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0 Prefacio

Consulte este manual para obter instru¢bes detalhadas acerca dos avisos, precaugoes, especifica-
¢bes e informacgdo adicional.

IMPORTANTE: Os utilizadores devem ler este manual na integra antes de utilizar o Concentrador de
Oxigénio Portdtil Zen-O™. O ndo cumprimento desta indicacdo pode originar lesées pessoais e/u
morte. Contacte o seu distribuidor se tiver quaisquer duvidas acerca da informacao disponivel neste
manual do utilizador ou acerca do funcionamento seguro deste sistema.

1.1. Informacao Geral

Este manual do utilizador disponibiliza informacdo para os utilizadores do Concentrador de
Oxigénio Portatil Zen-O™. Resumindo, os termos “concentrador’, "POC", “unidade” ou “disposi-
tivo” sao por vezes utilizados neste documento para consultar o Concentrador de Oxigénio
Portatil Zen-O™. "Paciente" e "Utilizador" sao utilizados intercambiavelmente.

1.2. Classificacao

Este dispositivo esta listado junto com um laboratério de testes reconhecido internacional-
mente e classificado no que diz respeito a choques elétricos, incéndios e perigos mecanicos de
acordo com as seguintes normas:

« IEC/EN 60601-1:2012, Equipamento Médico Elétrico — Parte 1: Regras Gerais de Seguranca
Bdasica e Desempenho Essencial

« IEC/EN 60601-1-2:2007, Parte 1-2: Regras Gerais de Seguranca - Norma Colateral:
Compatibilidade Eletromagnética — Regras e Testes.

« IEC/EN 60601-1-6:2010+A1:2013 Equipamento Médico Elétrico — Parte 1-6: Regras Gerais de
Seguranca Basica e Desempenho Essencial - Norma Colateral: Usabilidade

« IEC/60601-1-8:2006 Equipamento Médico Elétrico - Parte 1-8: Regras Gerais para Seguranca —
Norma Colateral: Regras Gerais, Testes e Diretrizes para Sistemas de Alarme em Equipamento
Médico Elétrico e Sistemas Médicos Elétricos

« IEC/60601-1-11:2011 Equipamento Médico Elétrico - Parte 1-11: Regras Gerais de Seguranca
- Norma Colateral: Regras de Equipamento Médico Elétrico e Sistemas Médicos Elétricos
Usados no Ambiente de Cuidados de Saude Domiciliarios.

« CAN/CSA C22.2 N.°c 60601-1:14, Norma Canadiana, Equipamento Médico Elétrico - Parte
1: Regras Gerais de Seguranca Basica e Desempenho Essencial

« Diretiva Relativa a Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Este equipamento esta classificado como:

« Classe Il

+ Classe lla de acordo com a MDD 93/42/CEE

« Tipo BF

« IP22 com a bolsa de transporte

1.3. Convencoes de Terminologia

Estas instrugdes contém avisos, precaucdes e notas para ajudar a chamar atencao aos aspetos

de seguranca e de funcionamento mais importantes do dispositivo. Para ajudar a identificar

estes itens quando ocorrem no texto, sao apresentados usando as seguintes convencoes tipo-
graficas:

A AVISO: Declaracoes que descrevem reacoes adversas graves e potenciais perigos de segu-
ranca.

A PRECAUCAO: Declaracdes que chamam atencéo para a informacéo acerca de quaisquer cuida-
dos especiais a serem exercidos pelo profissional e/ou paciente para a utilizagao segura e eficaz
do dispositivo.

IMPORTANTE: Declara¢ées que chamam atengdo para a informacgdo significativa adicional acerca
do dispositivo ou um procedimento.
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Q Utilizacao Prevista

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ destina-se a disponibilizar oxigénio adicional a
pacientes adultos com doencas pulmonares crénicas ou qualquer paciente que exija oxigénio
adicional.

O dispositivo é portatil, e permite o tratamento no domicilio de pacientes que necessitem de
um dispositivo de oxigénio de acordo com a receita médica ou indicagdes de um médico.

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ nao se destina a utilizacao em situacdes de su-
porte de vida ou sustentacao de vida, e é fornecido ndo esterilizado. Trata-se de um dispositivo
fornecido com receita médica apenas e foi concebido para utilizacdo no interior e exterior. Para
obter informacao acerca das condicdes de funcionamento corretas, consulte o Capitulo  14.
Descricao Técnica.

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ nao se destina a ser utilizado:
» em situagOes de suporte de vida ou sustentacao de vida

« num ambiente operatorio ou cirdrgico

« com uma populagao nao adulta

« em conjunto com materiais anestésicos inflamaveis ou inflamaveis

e Instrucées de Segurancga

/\ 3.1. Descricdo Geral dos Avisos

1. Odispositivo deve ser utilizado na bolsa de transporte para fornecer protecao de intru-
sao de liquidos de chuva e/ou derrames.

2. Existe umrisco de incéndio associado ao equipamento e terapia de oxigénio. Nao utili-
ze perto de faiscas ou chamas vivas.

3. Asdefinicoes do Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™, RS-00500, podem nao cor-
responder com fluxo continuo de oxigénio.

4. Asdefinicoes de outros modelos ou marcas de equipamento de terapia de oxigénio nao
correspondem as definicoes do Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ RS-00500.

5. Vento ou correntes de ar fortes podem afetar adversamente o fornecimento preciso de
terapia de oxigénio.

6. Pacientes geriatricos ou qualquer outro paciente incapaz de comunicar situa¢ées de
desconforto podem necessitar de monitorizacao adicional para evitar a ocorréncia de
leses.

7. Fumar (incluindo cigarros eletronicos) durante a terapia de oxigénio é perigoso e é pro-
vavel que cause queimaduras faciais ou morte. Nao permita fumar ou a presenca de
chamas vivas na mesma divisao que o concentrador de oxigénio portatil ou quaisquer
acessorios de transporte de oxigénio. Se fumar, deve sempre desligar o concentrador
de oxigénio, remova a canula da saia ou divisao onde quer a canula ou o concentrador
estiverem localizados. Se nao conseguir sair da divisao, deve aguardar 10 minutos apos
a interrupcao do fluxo de oxigénio.

8. Use apenas loc¢oes a base de agua que sejam compativeis com oxigénio, antes e durante
a terapia de oxigénio. Nunca use loc6es ou cremes perfumados a base de petréleo ou
6leo ao operar o dispositivo para evitar o risco de incéndio e queimaduras.

9. A presenca de chamas vivas durante a terapia de oxigénio é perigosa e é provavel que

cause incéndios ou morte. Nao permita a presenca de chamas vivas a uma distancia de

2 m do concentrador de oxigénio ou qualquer acessdrio de transporte de oxigénio.

O oxigénio facilita o inicio e propagacao dos incéndios. Nao deixe a canula nasal sobre

colchas ou almofadas com o concentrador ligado, mas sem estar em uso; o oxigénio tor-

nara os materiais inflamaveis. Desligue o concentrador quando nao estiver em uso para
prevenir o enriquecimento de oxigénio.

11. Critico! Perigo de explosdes. Nao utilize na presenca de anestésicos inflamaveis!
12. Nao utilize este dispositivo na presenca de poluentes ou fumos.

13. Nao submirja este dispositivo em liquidos. Nao exponha a agua ou precipitacao. Nao
exponha a condi¢6es com poeiras.

10
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14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

Nao utilize um dispositivo ou qualquer outro acessdrio que exiba quaisquer sinais de
danos.

Nao use lubrificantes neste dispositivo ou qualquer um dos seus acessorios.

A utilizacao deste dispositivo a uma altitude superior a 2.700 m (9.000 pés), ou fora do
intervalo de temperatura de 5 °C (41 °F) a 40 °C (104 °F), ou fora do intervalo de humida-
de de 5% a 93% pode afetar adversamente a taxa do fluxo e percentagem de oxigénio e,
consequentemente, da qualidade da terapia. Quando nao estiver em uso, o dispositivo
deve ser armazenado num ambiente limpo e seco entre -20 °C e 60 °C (-4°F e 140 °F).
A utilizacao e/ou armazenamento fora das condicoes validas pode danificar o produ-
to. Para obter mais informacgoes detalhadas técnicas, consulte o Capitulo 14. Descricao
Técnica.

Certifique-se sempre de que esta introduzida pelo menos uma bateria antes de utilizar
este dispositivo.

Contacte o seu médico ou procure assisténcia médica imediata para evitar lesdes caso
se sinta doente ou sinta algum desconforto durante o uso deste dispositivo.

O seu prestador de oxigenoterapia domiciliar deve verificar a compatibilidade do dis-
positivo e todos os acessdrios usados antes da utilizacao. Para assegurar que esta a
receber a quantidade terapéutica de oxigénio para a sua condicao médica, o dispositivo
compativel verificado e respetivos acessdrios s6 devem ser utilizados apds uma ou mais
defini¢cées lhe terem sido determinadas ou receitadas para si considerando os seus ni-
veis de atividade especificos pelo seu prestador de oxigenoterapia domiciliar.

O fio elétrico e tubagem podem constituir um perigo de queda ou estrangulacao. Man-
tenha-os afastados de criancas e animais de estimacao.

Nao desmonte ou modifique este dispositivo ou qualquer um dos seus acessorios. Nao
tente efetuar quaisquer tarefas de manutencao além das descritas no Capitulo 9. Reso-
lucao de Problemas. A desmontagem pode criar um perigo de choque elétrico e anulara
a garantia. Contacte o seu distribuidor para solicitar assisténcia por técnicos autoriza-
dos.

. Utilize apenas as pecas sobresselentes recomendadas pelo fabricante para assegurar o

funcionamento devido e evitar o risco de incéndio e queimaduras.

. Descricao Geral das Precaucoes

Mantenha afastado de fontes de calor (lareiras, radiadores, etc.) que possam fazer com que
a temperatura operacional no ou perto do dispositivo seja superior a 40°C (104 °F).

Pode ser dificil ler o ecra em condicdes de luminosidade elevada (luz solar direta, luzes in-
teriores, etc.); afaste-se da luz direta para poder consultar o ecra.

Mantenha afastado de cotdo ou qualquer outro material solto que possa bloquear as aber-
turas de ventilagcao de entrada.

Alguns paises limitam a venda deste dispositivo por ou mediante a receita de um médico
responsavel pela prescricao. Certifique-se de que cumpre a legislacao local relevante.

A terapia de oxigénio sem receita médica pode ser perigosa sob determinadas circunstan-
cias. Utilize este dispositivo apenas quando receitado por um médico.

Os pacientes com uma frequéncia respiratéria rdpida que exija uma definicao de oxigénio
mais elevada podem necessitar de uma quantidade de oxigénio superior a que este dis-
positivo consegue produzir - consultar o Capitulo 14. Descricao Técnica. Este dispositivo
pode nao ser apropriado para uma tal situacao. Consulte o seu médico para solicitar um
tratamento alternativo.

Opere sempre o dispositivo com a definicdo receitada por um médico. Nao altere a defini-
cao exceto caso tal seja receitado por um médico. A reavaliacdo periddica das definicdes do
fluxo deve ser efetuada por um médico.

Nao utilize este dispositivo enquanto estiver a dormir exceto caso tal seja receitado pelo
seu médico.

Recomendamos a disponibilidade de uma fonte de oxigénio alternativa na eventualidade
de uma falha da corrente ou avaria mecanica. Consulte o seu prestador de oxigenoterapia
domiciliar ou médico para solicitar um sistema de reserva apropriado.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,
23.

24,

25.

26.

27.
28.

29,
30.

31.

32.

33.

Este dispositivo pode sé alcancar a pureza da concentragao de oxigénio especificada de-
pois de estar em utilizacao durante até 2 minutos de acordo com a taxa do fluxo definida.

Este dispositivo foi concebido para utilizacao por um paciente de cada vez.

Consulte um médico antes de utilizar este dispositivo se ndo conseguir ouvir ou ver os
alarmes, nao possuir sensibilidade tatil normal ou nao conseguir comunicar situagdes de
desconforto.

Um alarme indicara uma condicao na qual a concentracao de oxigénio descer abaixo do
nivel especificado. Interrompa a utilizacdo deste dispositivo se o alarme persistir e passe
para uma fonte de oxigénio alternativa; em seguida, contacte o seu prestador de oxigeno-
terapia domiciliar.

Utilize apenas acessorios aprovados com este dispositivo. Consulte a lista de acessoérios
aprovados disponivel na Seccao "6.1. Lista de Acessorios" bem como a canula aprovada
para utilizacdao com este dispositivo. A utilizacdo de acessérios ou de uma canula nao apro-
vados pode prejudicar o desempenho deste dispositivo.

Este dispositivo ndo foi concebido para utilizacdo com um humidificador ou nebulizador. O
desempenho do dispositivo pode ser diminuido e o dispositivo pode ser danificado se for
utilizado com um humidificador ou nebulizador.

Cumpra sempre as instrucdes do fabricante da canula para assegurar uma utilizacdo apro-
priada.

Substitua a canula regularmente. Consulte o seu prestador de oxigenoterapia domiciliar ou
médico para determinar a frequéncia da substituicao da canula.

Certifique-se de que este dispositivo funciona com carga da bateria apés desligar a fonte
de alimentacao.

Carregue apenas a bateria neste dispositivo ou num carregador aprovado. (Consulte a lista
de acessorios aprovados.)

Remova a bateria se este dispositivo nao for utilizado durante mais de sete dias. Armazene
a bateria num local fresco e seco.

Nao utilize agentes de limpeza além dos especificados neste manual. Aguarde até a solu-
¢ao de limpeza secar na superficie limpa antes de utilizar.

Desligue sempre este dispositivo quando nao estiver em utilizacao.

Desligue sempre a alimentacao e desligue este dispositivo antes de o limpar. Consulte o
Capitulo 10. Manutencao e Limpeza.

Nao obstrua as aberturas de entrada de ar ou de exaustdo durante o funcionamento deste
dispositivo. Os bloqueios podem causar uma acumulagao interna de calor e encerrar ou
danificar este dispositivo.

Nao coloque objetos sobre a parte superior deste dispositivo.

Mantenha afastado de criangas e animais de estimacao para impedir a ocorréncia de danos
no dispositivo e acessérios e/ou alteragdes acidentais das defini¢oes.

Mantenha o dispositivo longe dos animais de estimacgao e bichos.

Este dispositivo tem a classificacdo IP22 enquanto utilizado no saco de transporte. Nao
utilize em condi¢des com poeiras ou humidas.

Utilize sempre num local bem ventilado.

Cumpra sempre o calendério de manutencao conforme especificado no Capitulo 10.1. Ma-
nutencdo de Rotina.

Se este dispositivo indicar uma condi¢cdo andémala, consulte o Capitulo 9. Resolucao de
Problemas.

Exerca os devidos cuidados ao tocar neste dispositivo com temperaturas ambiente eleva-
das.

O equipamento pode ser utilizado para outro paciente. O equipamento deve ser limpo se-
gundo indicacoes na seccao 10.2 deste manual, de acordo com as leis locais e prescricoes
antes de entregue a novo paciente.
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3.3. Descricao Geral da Informacao Importante:

1. Se for necessdrio utilizar uma extensdo, utilize uma extensdo UL com classificagdo de 15 amp ou
superior. Ndo ligue quaisquer outros dispositivos na mesma extensdo. Nao utilize uma exten-
sdo com mdltiplas fichas.

2. Inale através do nariz para o concentrador trabalhar de uma maneira mais eficaz. Inalar através
da boca pode originar uma terapia de oxigénio menos eficaz.

3. Este concentrador de oxigénio pode operar no modo de fluxo continuo ou modo de fornecimento
pulsado. O seu médico fornecer-lhe-d instrucées especificas para ambos os modos, se aplicdvel.
Consulte o Capitulo 14. Descricdo Técnica.

@ Instrucoes e Formacao

A Diretiva relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE indica que o fornecedor do produto deve
certificar-se de que todos os utilizadores deste dispositivo sao fornecidos com o manual do
utilizador e tém a formacao completa acerca da utilizacdo do equipamento.

A AVISO: Nao utilize o produto sem a formacao devida! Os pacientes e prestadores de oxige-
noterapia domiciliar devem realizar formacao apropriada com um formador com a devida
experiéncia autorizado pelo fabricante e tenha a formacdo, conhecimento e experiéncia
apropriados.
fContacte o seu prestador de oxigenoterapia domiciliar para obter mais informacao acerca da

ormacao.

e Descri¢ao do Produto

5.1. Descricao Esquematica

Indicador da bateria

Porta da canula nasal

LED vermelho

PT

LED verde

Tecla de alimentacao

LED amarelo

/ “Teclas de selecao da definicao
do modo Pulsado de Fluxo

Indicador de bateria

Botao de liberacao Fonte de
Bateria da bateria \ alimentacao
N = N
'
cce
- |
Entrada
Abertura de
ventilacdao de
exaustao
- [ ] o @

Fig. 1
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Q Instrucées Gerais Antes da Utilizacao

Varios acessorios podem melhorar a portabilidade e utilizacao do Concentrador de Oxigénio
Portatil Zen-O™. Além do dispositivo, a embalagem contém acessérios para auxiliar ao inicio da
utilizacao do dispositivo e um manual do utilizador.

Inspeccione o dispositivo e respetivos acessérios para detetar quaisquer sinais de danos antes
da utilizacao.

IMPORTANTE: Embora a caixa ou embalagem possa exibir alguns danos, por ex., rasgbes ou amol-
gadelas, o dispositivo pode ainda assim estar em bom estado de funcionamento. Contacte o seu
prestador de oxigenoterapia domiciliar se o dispositivo ou qualquer acessdrio exibir quaisquer si-

nais de danos.

Antes de comecar a utilizar o dispositivo, certifique-se de que os seguintes componentes estdao
disponiveis:

« Concentrador « Fonte de alimentacao de corrente CA

- Bateria « Fonte de alimentacao de corrente CC

« Bolsa de transporte « Carrinho

6.1. Lista de Acessorios

Utilize apenas as fontes de alimentacao/carregadores ou acessorios especificados neste ma-
nual. O uso de acessérios ndo especificados pode criar um situacdo de perigo e/ou afetar nega-
tivamente o desempenho do dispositivo.

« Bateria recarregavel (RS-00501)

« Fonte de alimentacao de corrente CA -
Fio elétrico europeu (RS-00520)

« Fonte de alimentacao de corrente CA -
Fio do Reino Unido (RS-00521)

« Fonte de alimentacao de corrente CA -

Bolsa de transporte (RS-00509)
Carrinho (RS-00507)

Fio elétrico europeu (RS-00504)

Fio do Reino Unido (RS- 00506)

Fio da América do Norte (RS-00503)
Carregador de bateria externa - A Uniao

Fio da América do Norte (RS-00522) Europeia (RS-00516)
+ Fonte de alimentacao de corrente CC « Carregador de bateria externa - US
(RS-00508) (RS-00515)
A AVISO: Nao utilize o dispositivo ou qualquer outro acessério que exiba quaisquer sinais de
danos.
6.2. Bateria

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ pode ser sempre utilizado quando ligado direta-
mente a uma fonte de alimentagdo. Porém, para melhorar a sua portabilidade, o concentrador
estd equipado com uma bateria de ides de litio interna recarregdvel. E possivel instalar duas
baterias nas ranhuras de bateria do concentrador ou uma bateria tnica em qualquer uma das
ranhuras.

A AVISO: Certifique-se sempre de que esta introduzida pelo menos uma bateria antes de uti-
lizar este dispositivo.

IMPORTANTE: Estao disponiveis fontes de alimentacdo opcionais para vdrias utilizages a nivel glo-
bal e viagem. Consulte a lista de acessdrios aprovados no Capitulo 6.1.
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6.2.1. Carregar a Bateria / Baterias

A PRECAUCAO: Carregue apenas a bateria neste disposi-
tivo ou num carregador aprovado. (Consulte a lista de
acessorios aprovados no Capitulo 6.1.)

« Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, ins-
tale uma ou duas baterias conforme ilustrado na Fig.
2 cada bateria fica presa fixamente quando devida-
mente assente.

« Conecte a fonte de alimentagao de corrente CA/CC
ligando o conector redondo ao recetaculo na parte
lateral do concentrador Fig. 3.

« Ligue a outra extremidade da fonte de alimentacao
de corrente CA/CC a uma tomada elétrica. Exerca
sempre os devidos cuidados ao conectar a fonte de !
alimentacao a uma tomada elétrica. Fig. 2

« O ecra apresenta A carr.: NN% :

O carregador é universal e pode ser utilizado em varios =

mercados internacionais, pelo que pode ser ligado a

uma tomada elétrica com as especificacbes 100-240V

CA, 50-60 Hz.

Antes de utilizar, permita que uma bateria carregue

durante pelo menos trés horas. Com a carga completa,

o dispositivo pode funcionar durante até 4 horas com

uma bateria ou 8 horas com as duas baterias no modo

pulsado, com 18 inspiracdes por minuto.

Fonte de alimentacao

IMPORTANTE: O tempo de funcionamento pode variar
com base na frequéncia respiratdria, idade da bateria e
condi¢ées ambientais. Consulte o texto apresentado no
dispositivo para obter informagdo acerca do estado de '
carga da bateria. Fig. 3

IMPORTANTE: Certifique-se de que o icone do estado da alimentacdo (consulte a Fig. 7) indica que
a alimentacgdo estd conectada. Caso contrdrio, certifique-se de que o fio estd devidamente conec-
tado. (Consulte o Capitulo 9. Resolug¢do de Problemas para obter mais informacdo.)

IMPORTANTE: A bateria ndo carregard se tiver o concentrador ligado a fonte de alimentagao de
corrente CC e a funcionar no modo continuo na defini¢éo 2.

Para maximizar a vida util da bateria e tempo de funcionamento, evite permitir que a bateria
descarregue na totalidade e utilize o dispositivo ligado a uma fonte de alimentacao sempre
que possivel. A bateria interna carregara automaticamente sempre que o concentrador estiver
ligado a uma fonte de alimentacao. Pode utilizar o dispositivo enquanto a bateria esta a carre-
gar. O ecra LCD indicara se o dispositivo esta a funcionar com a bateria ou ligado a uma fonte
de alimentacao de corrente CA externa.

A bateria com a carga completa mantera algum nivel de carga durante até trinta dias neste
dispositivo quando este nao estiver em uso - consulte a Precaucao abaixo para obter recomen-
dagobes acerca da remogao/armazenamento da bateria.

IMPORTANTE: A bateria do concentrador pode sofrer danos se permitir que descarregue completa-
mente.

IMPORTANTE: A capacidade da bateria serd de pelo menos 80% da sua capacidade original apés
300 ciclos de carga/descarga. Substitua a bateria quando a vida reduzida da bateria afetar a sua
mobilidade.

A PRECAUCAO: Remova a bateria se este dispositivo nao for utilizado durante mais de sete dias.
Armazene a bateria num local fresco e seco.

A PRECAUCAO: Certifique-se de que este dispositivo funciona com carga da bateria apds desli-
gar a fonte de alimentacao.

IMPORTANTE: Quando néo utilizar a bateria no interior da unidade, certifique-se de que a armaze-
na na manga protetora fornecida com a embalagem original.
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6.3. Canula Nasal

Utilize apenas uma canula nasal com as seguintes especificagoes:

« 2,1 m (7 pés) ou 7,6 m (25 pés) de comprimento

« Fluxo elevado

« Orificio com diametro interno grande

« Pontas direitas ndo afuniladas

« Adequada para até 15 [pm a um maximo. pressao de 3,6 psi

« Cumprindo as regras de compatibilidade de substancia da norma IEC/EN 60601-1

PRECAUCAOQ: Utilize apenas acessorios aprovados com este dispositivo. Consulte o guia de
acessorios aprovados para obter uma lista completa de acessoérios e canula aprovados para uso
com este dispositivo. A utilizacdo de acessérios ou de uma canula nao aprovados pode prejudi-
car o desempenho deste dispositivo, incluindo a taxa de fluxo ou pureza de oxigénio.

Contacte o seu distribuidor para obter informacao atualizada e acessérios ou caso necessite de
acessorios adicionais, opcionais ou de substituicao.

6.4. Carrinho

Ao utilizar o dispositivo com um carrinho, encaixe

e fixe o concentrador usando as correias conforme ﬂ
indicado na Fig. 4. A pega pode ser puxada para

fora e ajustada para fins de conforto.

IMPORTANTE: Recomendamos aos pacientes que

usem a pega para puxar o carrinho para transportar ] “
o dispositivo sempre que possivel. =
)
e Funcionamento do Concentrador )

IMPORTANTE: Leia a Secgdo 3.1. Descricdo Geral dos ‘ >
Avisos e a Sec¢do 3.2. Descricdo Geral das Precaugbes
antes de utilizar este dispositivo.

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ foi
concebido para permitir uma facil utilizacao, estan-
do todas as fungdes acessiveis através de apenas
algumas teclas no painel de controlo.

O dispositivo deve ser transportado na sua bolsa
de transporte, instalado no carrinho e utilizado po-
sicionado na vertical sobre uma mesa ou no chao
estando dentro da bolsa de transporte. O paciente
deve estar dentro do comprimento recomendado
da canula durante a utilizacao.

Fig. 4

IMPORTANTE: A retroiluminagéo do ecrd permanece

desligada exceto durante as sequéncias de arranque e desativagdo. A retroiluminagéo é ativada
brevemente apds a pressao de qualquer tecla. A retroiluminag¢édo também permanecerd ativa du-
rante uma condig¢ao de alarme ndo silenciado.
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7.1. Conexao da Canula Nasal

A PRECAUCAO: Substitua a canula regularmente. /
Consulte o seu prestador de oxigenoterapia domi- | Porta da
ciliar ou médico para determinar a frequéncia da anula
substituicao da canula.

A PRECAUCAO: Cumpra sempre as instrucdes do fa-
bricante da canula para assegurar uma utilizagao
apropriada.

Conecte a tubagem a porta da canula conforme
apresentado na Fig. 5.

Para conectar a canula ao paciente, posicione as pontas da canula

nas narinas do paciente e passe a tubagem sobre ambas as ore-

Ihas e debaixo do queixo. Cumpra as instrucdes do fabri- cante.

Deslize o adaptador pela tubagem para ajustar para fins de con-

forto e encaixe.

Respire normalmente através do nariz apés fixar a canula. O Zen-

-O™ detetara a respiracao e administrara o oxigénio du- rante a

inalacao.

IMPORTANTE: Uma colocacdo incorreta da cdnula pode fazer com

que o dispositivo ndo consiga detetar todos os esforcos res- /h= | pirato-
. . . A s . o i

rios do paciente. Certifique-se de que a canula estd devida- mente

conectada e introduzida na totalidade. Fig. 6
7.2. Ativacao

« Prima a tecla de alimentacao para ligar o dispositivo.
O concentrador emitira um sinal sonoro e os LEDS verde, amarelo e vermelho piscarao todos
PT uma vez, enquanto o ecra apresenta o nome do dispositivo.

- LED vermelho - indica uma situagao de aviso, perigo e/ou necessidade de agao

LED amarelo - indica uma situacdo de adverténcia ou atencao;

LED verde - indica que o dispositivo esta ligado. O LED verde permanecera entao
aceso.

IMPORTANTE: 56 é possivel efetuar quaisquer ajustes apds a conclusdo da sequéncia de arranque.

7.3. Selecao do Idioma Preferido

« Tendo o dispositivo ligado, prima ininterrupta e simultaneamente os botdes £+, e silenciar
durante cerca de quatro segundos até surgir a indicacao “Language:”

« Percorra entao os idiomas disponiveis usando os botdes mais £+/) ou menos (=>.

« Prima o botdao do modo @ para selecionar o idioma pretendido. O dispositivo muda de idio-
ma e regressa ao ecra do fluxo normal.

12/28



7.4. Ajuste das Defini¢oes

IMPORTANTE: A sequéncia de arranque dura cerca de 35 sequndos apds ligar o Zen-O™. O nivel de
oxigénio especificado serd alcancado apds 2 minutos de uso.

« O dispositivo comeg@funcionar na definicao anterior.
Use o botao do modo <7 para alternar entre o modo pulsado Pulso X.X * e omodode
fluxo continuo Kont. LPM X.X

« No modo pulsado, o dispositivo fornece um fluxo pulsado de oxigénio no inicio da cada
inspiragao.

« No modo de fluxo continuo, o dispositivo fornece um fluxo continuo de oxigénio, mas consu-
mira mais poténcia e a duracao da carga da bateria sera menor.

O modo de funcionamento pode ser definido da seguinte maneira:

« E possivel ajustar o modo pulsado de funcionamento de 1,0 a 6,0 em incrementos de 0,5
através das teclas <+/)e (=~ .

« E possivel ajustar o modo continuo de funcionamento em incrementos de 0,5 a 2,0 em incre-
mentos de 0,5 através das teclas <+/)e (=~ .

IMPORTANTE: Se suspeitar da existéncia de uma fuga de ar, estas podem ser detetadas usando
uma solugéo de dgua e sabdo aplicada no ponto de conexdéo da cdnula-concentrador e observan-
do para detetar a presenca de bolhas de ar.

IMPORTANTE: E possivel verificar o fluxo ativando o concentrador no modo continuo e colocando
a extremidade da canula nasal debaixo da superficie de meia chdvena de dgua e observando para
detetar a presenca de bolhas de ar.

A atual definicdo e fonte de alimentacdo (alimentacdao externa ou bateria; o icone da bateria
também apresenta o nivel aproximado de carga restante) sao apresentados no ecra conforme
indicado na Fia. 7.

Modo pulsado

Concentrador de Oxigénio Portatil
Zen-O™ a funcionar
com carga da bateria

Concentrador de Oxigénio Portdti
Zen-O™ a funcionar
com alimentagdo externa

7

Modo de fluxo continuo

Fig.7
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7.5. Botao da Bateria

O botao da bateria @ permite-lhe verificar o estado da bateria ou baterias. Prima o botao re-
petidamente para consultar toda a informacao alternadamente

« Primeiro, a informacao do indicador da carga de ambas as baterias (ou uma bateria caso s6
esteja instalada uma sé bateria) sera apresentada em A carr.: NN%

« Em sequida, o indicador da carga referente a bateria na primeira ranhura Bat1: NN% #
, € depois o nimero de ciclos de carga da bateria na primeira ranhura ga¢.41: N Ciclos. # .

« Por ultimo, é apresentado o indicador da carga e os ciclos de carga da
bateria na sequnda ranhura Bat.2: NN% % Bat.2: N Ciclos. # .

E apresentado um ponto de interrogacdo em vez do indicador da carga e o nimero de ciclos se
nao estiver presente nenhuma bateria em qualquer uma das ranhuras. Apds a quinta pressao
do botdo da bateria, o ecra alternard entre o ecra principal apresentando a atual definicao do
fluxo. Saira também automaticamente do menu do estado da bateria e regressa ao ecra da
definicao do fluxo principal apds cerca de 15 segundos sem nenhuma pressao dos botdes.

7.6. Resposta aos Alarmes

A PRECAUCAO: Consulte um médico antes de utilizar este dispositivo se ndo conseguir ouvir ou

ver os alarmes, ndao possuir sensibilidade tatil normal ou nao conseguir comunicar situacdes de
desconforto.
Prima a tecla de silenciamento do alarme a qualquer altura silenciard a campainha. A du-
racao do periodo de silenciamento depende da gravidade do alarme (consulte o Capitulo 8.
Indicadores de Alarme). Durante este periodo de silenciamento, o LED do silenciamento per-
manecera aceso, indicando que a campainha do alarme esta silenciada. Prima a tecla de silen-
ciamento novamente para anular o silenciamento dos alarmes. Prima a tecla de silenciamento
quando nao existe nenhum alarme ativo para silenciar quaisquer futuros alarmes de média ou
baixa prioridade durante oito horas. Consulte o Capitulo 8. Indicadores de Alarme e o Capitulo
9. Resolucao de Problemas para obter informacao adicional acerca dos alarmes.

IMPORTANTE: O sistema de alarme é testado durante a sequéncia de arranque. Deve observar se
todas as luzes de alarme se acendem brevemente e se soa um indicador sonoro de alarme. Contacte
o seu distribuidor para verificar se os alarmes estdo a funcionar devidamente em caso de suspeita
de funcionamento indevido como a causa dos alarmes.

7.7. Desativacao

A PRECAUCAO: Desligue sempre este dispositivo quando néo estiver em utilizacao.
Prima ininterruptamente a tecla de alimentacao para desligar o Concentrador de Oxigénio Por-
tatil Zen-O™. O dispositivo emitird um sinal sonoro e surge no ecra uma mensagem de encer-
ramento A desligar durante cerca de cinco segundos e, em seguida, passa para o modo
de baixo consumo de energia.

IMPORTANTE: Ndo desconecte a fonte de alimentagdo de corrente CA e remova a bateria simulta-
neamente enquanto a unidade estd a funcionar. Use sempre a tecla de alimentacdo para desligar
o dispositivo. Aguarde até o dispositivo estar completamente desativado antes de o desconectar da
alimentacdo e remover a bateria.
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Q Indicadores de Alarme

Se o Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ detetar uma condicao de alarme, indicara a
situacdo de alarme por meio de um indicador visual e sonoro dentro de 10 segundos. Existem
quatro niveis de alarmes: critico de alta prioridade, alta prioridade, média prioridade e baixa
prioridade.

Cada alarme é indicado de maneira diferente pelo ecra retroiluminado; LEDs amarelo e verme-

Iho; e campainha, conforme indicado abaixo. Em cada caso, a mensagem de alarme e estado da
alimentacao substituira o atual ecra.

IMPORTANTE: Todas as condicdes e pardmetros de alarme séo predefinidos na fdbrica; as condi-
¢bes e pardmetros ndo podem ser alterados ou ajustados pelo utilizador.

IMPORTANTE: O sistema de alarme é testado durante a sequéncia de arranque. Deve observar se
todas as luzes de alarme se acendem brevemente e se soa um indicador sonoro de alarme.

Estado do alarme Sinal sonoro Indicador visual Tempo de

silencio

Critico de alta priori-
dade

Dez sinais sonoros por
sequéncia; a sequén-
Cia é repetida a cada 3
segundos.

LED vermelho continuo
e o dispositivo desliga-
se automaticamente

20 minutos

Alta prioridade

Dez sinais sonoros por

LED vermelho a piscar

20 minutos

sequéncia; a sequén-
cia é repetida a cada 3
segundos.

Trés sinais sonoros por
sequéncia; a sequén-
cia é repetida a cada 8
segundos

Trés sinais sonoros por
sequéncia; a sequéncia
é repetidaa cada 10
minutos

Média prioridade LED amarelo a piscar 8 horas

Baixa prioridade LED amarelo continuo | 24 horas

IMPORTANTE: Se existirem duas condicbes de alarme simultdneas, serd indicado o alarme com a
prioridade mais elevada. Se existirem duas ou mais condi¢ées de prioridade igual simultaneas, serd
apresentada a mais recente.

IMPORTANTE: Os alarmes mais recentes indicados pelo dispositivo sdo registados para referéncia
dos técnicos de assisténcia. Este registo é mantido mesmo apds a desativacgdo do dispositivo ou em
caso de falha da alimentacdo por qualquer motivo.

IMPORTANTE: Se a tecla de silenciamento for premida antes de uma condicéo de alarme (por exem-
plo, para silenciar o dispositivo numa sala de cinema), os alarmes criticos de alta prioridade e de
alta prioridade substituirdo a fun¢do de silenciamento; os alarmes de média e baixa prioridade se-
rao silenciados durante oito horas a partir do momento em que a tecla foi premida. Prima a tecla de
silenciamento para apresentar o mais recente alarme com a prioridade mais elevada. Prima a tecla
de silenciamento novamente para reiniciar o temporizador de oito horas.
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8.1. Alarmes

Quando o concentrador emite um alarme, uma mensagem correspondente serd apresentada
no ecra. Tome a agao apropriada conforme indicado nos graficos abaixo.

8.1.1. Alarmes Criticos de Alta Prioridade
IMPORTANTE: Estes alarmes desativardo o dispositivo imediatamente.

Mensagem de alarme
Carreg. bat.

Descricao

A bateria precisa de ser
carregada.

Acao
Carregue a bateria ligando-a a fonte de

alimentacao. Certifique-se de que todas as
conexodes estao devidamente encaixadas.

Bat. invalida

A bateria ndao é uma
bateria aprovada

Substitua a bateria por uma bateria
aprovada.

XX: Servigo!*

Assisténcia necessaria.

Contacte o seu distribuidor.

*Valor: 01-20

8.1.2. Alarmes de Alta Prioridade
IMPORTANTE: Estes alarmes permitirdo que o dispositivo continue a funcionar.

Mensagem de alarme
Verif. vent.

Descricao
O dispositivo ndo con-
segue manter a pureza
do oxigénio.

Acao
Certifique-se de que a entrada/saida do ar

nao esta bloqueada. Contacte o seu distri-
buidor se o alarme persistir.

Bateria fraca

A duracgao prevista da
carga da bateria é infe-
rior a 17 minutos.

Carregue a bateria ligando-a a fonte de
alimentacao.

IMPORTANTE: A mensagem é limpa automa-
ticamente quando o dispositivo é conectado
a fonte de alimentacdo.

XX: Servigo!*

Assisténcia necessaria.

Contacte o seu distribuidor.

*Valor: 21-50

8.1.3. Alarmes de Média Prioridade

Mensagem de alarme
Verif. canula

Descricao

Nenhuma respiracao
detetada durante 15
segundos

Acao
Verifique a conexdo da canula. Certifique-se
de que estd a respirar pelo nariz. Contacte o
seu distribuidor se o alarme persistir.
IMPORTANTE: A mensagem é limpa automa-
ticamente quando for detetada respiracéo.

Fluxo baixo O fluxo continuo de Certifique-se de que a canula ndo esta
oxigénio esta abaixo dobrada e que o filtro do paciente esta de-
das especificagbes. vidamente instalado. Contacte o seu distri-

buidor se o alarme persistir.

XX: Servigo!* Assisténcia necessaria. | Contacte o seu distribuidor.

*Valor: 51-70

8.1.4. Alarmes de Baixa Prioridade

Mensagem de alarme

XX: Servigo!*

Descricao

Assisténcia necessaria.

Contacte o seu distribuidor.

*Value: 71-99
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8.1.5. Outras Mensagens

Mensagem Descricao Acao

Desligado A alimentacao externa foi desconec- | Nao é necessdria nenhuma acéo.
tada; a unidade esta a funcionar com
carga da bateria.

A desligar Apresentado enquanto a unida- Nao é necessaria nenhuma acao.
de percorre a sua sequéncia de
desativacao.

Sem bateria Apresentado como item do menu da | Certifique-se de que a bateria esta
bateria quando ndo existem quais- | instalada corretamente. Contacte o
guer comunicagdes com a bateria. | seu distribuidor se a bateria estiver

completamente introduzida e a
mensagem continuar a ser apresen-
tada durante mais de 30 segundos.

Bat NN% Percentagem da carga da bateria A mensagem é apresentada quando

apresentada se for de, pelo menos,
10% e nao houver nenhuma alimen-
tacao externa conectada.

premir a tecla da bateria.

A carr.: NN%

NN% apresenta o atual nivel de car-
ga da bateria.

Apresentado quando a carga da
bateria é superior a 10% mas inferior
a 100% e a alimentacao externa esta
conectada.

A mensagem é apresentada quando
premir a tecla da bateria.

A carregar

A carga da bateria é inferior a
10% e a alimentacdo externa esta
conectada.

A mensagem é apresentada quando
premir a tecla da bateria.

Freq. resp. XX

A frequéncia respiratéria média do
paciente quando o dispositivo esta a
fornecer a quantidade maxima

de oxigénio e o bolus é reduzido. E
apresentada a frequéncia respirato-
ria mais recente se nao forem dete-
tadas quaisquer respiracoes.

Nivel de atividade reduzido.
Certifique-se

de que a entrada/saida do ar ndo
esta bloqueada.

IMPORTANTE: A mensagem é limpa
automaticamente quando o dispo-
sitivo regressa ao funcionamento
normal.

Alarme apag

Um alarme definido anteriormente
foi limpo automaticamente.

Nao é necessaria nenhuma acao.
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Q Resolucao de Problemas

Problema

O sistema esta
inoperante

Causa possivel

« O sistema pode ter sido desconec-
tado da fonte de alimentacao.

+ O sistema pode estar desligado.

« Ocorreu um alarme critico de alta
prioridade.

Resolucao do problema

« Certifique-se de que o sistema esta
devidamente conectado a fonte de
alimentacao.

« Certifique-se de que o sistema esta
ligado.

« Inspecione o sistema para detetar
quaisquer danos ou exposicao a
liquidos.

« Contacte o seu distribuidor se o
problema persistir.

Qualquer alarme
SONOro ou o

LED
(vermelho)

ou

(amarelo)

aceso

 Consulte o Capitulo 8. Indicadores
De Alarme.

Consulte o Capitulo 8. Indicadores
De Alarme.

A bateria ndo
carrega

+ A alimentacao ndo esta conectada.

A bateria ndo esta introduzida na
totalidade.
« A bateria esta inoperante.

« Verifique as conexdes para assegu-
rar o seguinte:

+ Os recetaculos redondos es-
tao firmemente conectados a
unidade.

« O fio elétrico esta conectado a
fonte de alimentacao de cor-
rente CA/CC ou o carregador de
corrente CC para automovel estd
conectado, se aplicavel.

« O fio elétrico estd ligado a toma-
da elétrica, se aplicavel.

+ A tomada elétrica tem
alimentacao.

« Certifique-se de que a bateria esta
completamente assente e que a
tampa do respetivo compartimen-
to esta fixa.

» Contacte o seu distribuidor se o
problema persistir.
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@ Manutencgao e Limpeza

10.1. Manutencao de Rotina
A AVISO: Nao use lubrificantes neste dispositivo ou qualquer um dos seus acessérios.

A PRECAUCAO: Substitua a canula regularmente. Consulte o seu distribuidor ou médico para
determinar a frequéncia da substituicao da canula.

O dispositivo indicara quando é necessario limpar ou substituir um filtro ou componente. (Con-
sulte também o Capitulo 9. Resolucao de Problemas.)

IMPORTANTE: A canula e o filtro do paciente podem ser contaminados pelo paciente, pelo que exer-
¢a os devidos cuidados ao manusear estes componentes.

10.2. Limpeza Exterior

A AVISO: Nao submirja este dispositivo em liquidos. Nao exponha a agua ou precipitacao. Nao
exponha a condi¢cdes com poeiras.

A PRECAUCAO: Nao utilize agentes de limpeza além dos especificados neste manual. Aguarde
até a solucao de limpeza secar na superficie limpa antes de utilizar.

A PRECAUCAO: Desligue sempre a alimentacao e desligue este dispositivo antes de o limpar.

Limpe o exterior com um pano macio ligeiramente humedecido com dgua e sabao ou com
toalhetes antibacterianos (solucao de alcool isopropilico a 70%).

IMPORTANTE: O exterior do dispositivo deve ser limpo semanalmente e os acessérios devem ser
limpos conforme necessdrio. O aparelho deve ser limpo exteriormente antes de entregar aum novo
paciente. O exterior do dispositivo também deve ser impo antes de se entregar a um novo paciente,
assim como é recomendado substituir o filtro de saida do paciente.

Canula nasal: Consulte as instrucdes do fabricante para a limpeza da canula nasal.

10.3. Vida Util

A vida util prevista do dispositivo é de 5 anos, exceto as bases de filtragem. A vida util das bases
de filtragem dependera das condi¢des operacionais. Substitua-as conforme necessario, o que
serd indicado pelo alarme de verificacao das aberturas de ventilacdo: "Check vents". Contacte
o seu distribuidor para solicitar instrucées acerca da substituicao das bases de filtragem se as
aberturas de ventilagcao de entrada e de exaustao nao estiverem bloqueadas e o alarme "Check
vents" persistir.

m Reparacao e Eliminacao do Dispositivo

11.1. Reparacao

Nao tente reparar o dispositivo. Contacte o seu prestador de oxigenoterapia domiciliar ou dis-
tribuidor para solicitar assisténcia. (Consulte o Capitulo 9. Resolucao de Problemas.).

11.2. Eliminacao

« Contacte o seu distribuidor para obter mais informacgdes acerca da elimina¢ao do dispositivo.
« Elimine a bateria de acordo com os regulamentos locais ou contacte o seu distribuidor.
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@ Garantia

A garantia do dispositivo é limitada a trés (3) anos a partir da data de fabricacao ou 15.000 horas
de uso total. Todos os acessoérios, incluindo as baterias estao limitados a um (1) ano de garantia.

A garantia standard é valida apenas para os produtos quando manipulados conforme indicado
no manual do utilizador e de acordo com as boas praticas e padrées da industria em geral.

@ Marcas Comerciais e Isencao de Responsabilidade

13.1. Marca Comercial
Todas as marcas comerciais sao propriedade dos seus respetivos proprietarios.

13.2. Isencao de Responsabilidade

A informacao neste documento foi cuidadosamente examinada e considera-se que é fidvel.
Além disso, o fabricante reserva-se o direito de efetuar alteracdes a quaisquer produtos aqui
mencionados para melhorar a legibilidade, funcdo ou concecéo. O fabricante nao assume qual-
quer responsabilidade resultante da aplicacdao ou utilizacdao de qualquer produto ou circuito
descrito no presente; nem o mesmo abrange qualquer licenca ao abrigo dos seus direitos de
patente nem dos direitos de terceiros.

13.2.1. Este Documento

A informacao contida neste documento encontra-se sujeita a alteragcao sem aviso prévio. Este
documento contém informacgao proprietaria que esta protegida por direitos de autor. Nenhu-
ma parte deste documento pode ser reproduzida de qualquer maneira, na sua totalidade ou
em parte (exceto para breves excertos em andlises e artigos cientificos) sem a autorizagao pré-
via por escrito do fabricante. Certifique-se de que |é cuidadosamente e compreende todos os
manuais fornecidos com o produto.

Para obter ajuda
Contacte o seu prestador de oxigenoterapia domiciliar ou distribuidor caso tenha quaisquer
duvidas acerca da informacao fornecida nestas instru¢des ou acerca do funcionamento seguro
deste dispositivo.
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@ Descricao Técnica

Tamanho:
Peso da unidade:
Requisitos de poténcia:

Pureza:
Definicao:

Sensibilidade do dispa-
ro inspiratorio:

Indicador de definicao:

Pressao maxima de
descarga do oxigénio:

Intervalo de humi-
dade:

Altitude operacional:

Nivel da pressao do
som:

Tipo de protecao
(elétrica):

Grau de protecao
(elétrica):

Grau de protecao
(agua):

Grau de seguranca
(mistura anestésica
inflamavel):

Temperatura
operacional:

Temperatura de
armazenamento

Intervalo da pressao
do som do alarme:

Atrasos do sistema de
alarme:

Indicador do estado
do concentrador de
oxigénio:

212 mm (L), 168 mm (P), 313 mm (A) (8,3" (L), 6,6" (P), 12,3" (A)
4,66 kg (10,25 |bs) sem bolsa de transporte e carrinho)

Transformador de corrente CA: 100-240V CA (+/- 10%), 50-60 Hz
entrada, 24V CC, 6.25A saida. Transformador de corrente CC: 11,5-
16V CC entrada, 19V, 7,9A de saida

(IMPORTANTE: Consulte a lista de acessorios para obter a indicacao
do modelo e nimero da peca da fonte de alimentacao de corrente
CA)

87% - 96% com qualquer caudal, em condicoes normais de
operacao

Ajustavel pelo utilizador em incrementos de 0,5 de 1,0 a 6,0 no
modo pulsado e de 0,5 a 2,0 no modo continuo.

-0,12 cm/H20
Ecra LCD

20,5 psi

5% a 93% =+ 2% nao condensada
0 km a 2,7 km em relagao ao nivel do mar (0 pés a 9.000 pés); 1060
até 700 mbar

42 dB(A) no nivel 2 no modo de pulso, testados de acordo com
ISO 3744

38 dB(A) no nivel 2 no modo de pulso, testados de acordo com
Prifmethode 14-1 03/2007 MDS-Hi

Classe ll

Tipo BF

IP22 dentro da bolsa de transporte (Protecao contra pequenos
objetos e queda de agua inclinada)

IP20 fora da bolsa de transporte (Protecdo contra pequenos ob-
jetos e nenhuma protecao contra a entrada de dgua dentro do
Concentrador)

Nao é adequado para uso na presenca de uma
mistura anestésica inflamavel

Funcionamento continuo a temperaturas entre 5 °C (41 °F) e
40 °C (104 °F).

Entre -20 °C (-4 °F) e 60 °C (140 °F).

65 a 85 dB(A)

Menos de 10 segundos apos a detecao (alarmes de oxigénio baixo
se o0 oxigénio for inferior a uma fracdo do volume de 82% nas con-
dicdes ambientais especificadas)

Alarme de alta prioridade que indica que a concentracao de oxigé-
nio é inferior a 82%
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Tamanho do bolus do modo pulsado (ml/respiracao) versus definicao e frequéncia
respiratoria

Definicao

Respiracao por minuto 1 2 3 4 5 6
15 11 22 33 44 55 66
20 11 22 33 44 55 66
25 11 22 33 44 55 66
30 11 22 33 44 55 66
35 11 22 33 44 55 57
40 11 22 33 44 50 50

* Todos os valores +/- 15% através de todas as condi¢bes operacionais

Fluxo do modo continuo (I/min) versus definicao

Definicao ‘ Taxa do fluxo
0.5 0.5
1.0 1.0
1.5 1.5
2.0 2.0

* Todos os valores +/- 0,2 | através de todas as condicbes operacionais

14.1. Informacao Acerca da Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

O equipamento médico elétrico exige precaucdes especiais acerca da compatibilidade eletro-
magnética (EMC). O equipamento de comunicacdes por radiofrequéncia (RF) portatil e moével
pode afetar dispositivos como o Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™. O dispositivo nao
deve assim ser utilizado préoximo de outro equipamento. Se tal ndo for pratico, deve observar o
dispositivo para assegurar que esta sempre a funcionar devidamente.

14.1.1. Diretrizes e Declaracao do Fabricante: Emissdes Eletromagnéticas

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™destina-se a utilizacao no ambiente eletromagné-
tico especificado abaixo. O cliente ou utilizador do concentrador deve certificar-se de que ele
é utilizado num tal ambiente.

Teste de Conformi- Ambiente/Diretrizes eletromagnéticos
emissoes dade
Emissoes RF Grupo 1 O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ usa energia RF
CISPR 11 apenas nas suas fungodes internas.

Consequentemente, as suas emissoes RF sao muito baixas
nao sendo provavel que causem quaisquer interferéncias no
equipamento eletrénico na zona circundante.

Emissoes RF Classe B O concentrador é adequado para utilizagao em todos os esta-
CISPR 11 belecimentos, incluindo estabelecimentos

Harmonico Classe A domeésticos e os diretamente ligados a rede publica de forne-
emissodes cimento de baixa tensdo que abastece os edificios utilizados
IEC 61000-3-2 para fins domésticos.

Flutuacoes Em

de tensdo/ conformidade

emissoes de

tremulacao

IEC 61000-3-3
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14.1.2. Diretrizes e Declaracao do Fabricante: Imunidade Eletromagnética

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagné-
tico especificado abaixo. O cliente ou utilizador do concentrador deve certificar-se de que ele

é utilizado num tal ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga elet-
rostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 nivel de
teste

+ 6kV de contacto
+ 8kV de ar

Nivel de
conformidade

+ 15kV de contacto
+ 8kV de ar

Ambiente/Diretrizes

Os pavimentos devem ser ma-
deira, betdo ou tijoleira.

Se o pavimento estiver coberto
com material sintético, a humi-
dade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transitorio/
Rajada elétri-
cos rapidos IEC

+ 2kV para linhas de
corrente elétrica
+ 1kV para linhas de

+ 2kV para linhas de
corrente elétrica
+ 1kV para linhas de

A qualidade da corrente elétrica
deve ser a de um ambiente com-
ercial ou hospitalar comum.

tensao, inter-
rupcoes breves
e variagoes da

queda em UT) du-
rante 0,5 ciclos 40%
uT

queda em UT)
durante 0,5 ciclos
40% UT (60% de

61000-4-4 entrada/saida entrada/saida

Pico de tensdao | = 1kV modo + 1kV modo A qualidade da corrente elétrica

IEC 61000-4-5 | diferencial diferencial deve ser a de um ambiente com-
+ 2kV modo comum | + 2kV modo comum | ercial ou hospitalar comum.

Quedas de < 5% UT (>95% de < 5% UT (>95% de A qualidade da corrente elétri-

ca deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar comum.
Se o utilizador do Concentrador

IEC 61000-4-8

tensao nas lin- | (60% de queda em queda em UT) de Oxigénio Portatil Zen-O™
has de entrada | UT) durante 5 ciclos necessitar de funcionamento
da corrente durante 5 ciclos 70% UT (30% de continuo durante interrupgoes
elétrica 70% UT (30% de queda em UT) do fornecimento da corrente
IEC 1000-4-11 | queda em UT) durante 25 ciclos elétrica, recomendamos que o
durante 25 ciclos <5% UT (>95% de concentrador seja alimentado
<5% UT (>95% de queda em UT) por uma fonte de alimentagao
queda em UT) durante 5 seg ininterrupta (UPS) ou bateria.
durante 5 seg
Campo ma- 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da
gnético da frequéncia da poténcia devem
frequéncia estar a niveis caracteristicos de
da poténcia um ambiente comercial ou hos-
(50/60 Hz) pitalar comum.
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RF conduzida |3Vrms 150 kHza 80 |3Vrms
IEC61000-4-6 | Mhz

RF irradiada 3V/m80Mhzto25 '3V/m
[EC 61000-4-3 | Ghz

IMPORTANTE: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de
frequéncia mais elevado. |

MPORTANTE: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as
situagoes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absor-

cao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

3 As intensidades de campo de transmissores fixos, como
estacoes radiotelefone (celulares/sem fios) e radios terrestres
moveis, radio, transmissdes de radio AM e FM e transmissao
de televisao nao podem distancia de separagcao recomenda-
da em ser previstas teoricamente com precisao.

Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos trans-
missores RF fixos, um estudo eletromagnético do Intensida-
des do campo dos transmissores RF local deve ser conside-
rado. Se a intensidade de campo medida no fixos, conforme
determinado por um estudo eletromagnético local onde

o Concentrador Zen-O™ é utilizado exceder o intervalo do
locala deve ser inferior ao nivel de conformidade RF acima, o
concentrador deve ser observado
de em cada frequéncia para verificar o funcionamento nor-
mal. Se for observado um desempenho anémalo, aplicavel
podem ser necessarias medidas adicionais, como reorienta-
¢ao ou deslocalizacao deslocalizacao de concentrador.

b Através do intervalo de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as

intensidades de campo deve ser inferior a 3 V/m.

o nivel de conformida-

O equipamento de comunica-
¢oes RF portatil e mével deve
ser utilizado junto de qualquer
parte do dispositivo a pelo
menos a distancia de separacao
calculada com base na equacao
aplicavel a frequéncia do trans-
missor. Distancia de separagao
recomendada

d=1,2y/P 150 kHz a 80 MHzd =
1,2/P 80 MHz a 800 MHz d = 2,3
VP 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia nominal ma-
xima de saida do transmissor em
watts (W)base para de acordo
com o fabricante do transmissor
e d é a distancia de separacao
em metros (m).

Intensidades do campo dos
transmissores RF conforme de-
terminado por um eletromagné-
tico deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada intervalo
de frequéncia.”

Podem ocorrer interferéncias ao
reposicionar o concentrador
préximo do equipamento
assinalado com o seguinte  ((e))
simbolo: A

14.1.3. Distancias de Separa¢ao Recomendadas Entre Equipamento de Comunica¢des Rf
Portatil e Movel e o Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™

O Concentrador de Oxigénio Portatil Zen-O™ destina-se a uso num ambiente eletromagnético
onde os disturbios da RF irradiada sejam controlados. O utilizador responsavel pela monitori-
zacao pode ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia mi-
nima entre o equipamento de comunicacées RF portatil e mével (transmissores) e o monitor
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento
de comunicagoes.

Distancia de separac¢ao (m) de acordo com a frequéncia do
transmissor

Poténcia nominal

maxima de saida

CORENNUIEII g 150 kHzto 80 MHz |~ 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2.5 GHz
(W) d=1.2+P d=1.2+P d=23+P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia nominal de saida maxima diferente da listada
acima, a distancia de separacao recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada utilizando
a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal de saida maxima
do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

IMPORTANTE: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para o intervalo de frequén-
cia mais elevado.

IMPORTANTE: Essas diretrizes podem néo se aplica em todas as situagées. A propagacdo electro-
magnética é afetada pela absorcdo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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@ Glossario - Explicacao dos Simbolos na Embalagem e Rotulagem

Consulte as instrugdes antes de 9 000t Limitacao da pressao atmosfé-
utilizar o dispositivo rica operacional de 0" a 9,000°

H Limitacao da temperatura de

armazenamento
-20°Ca 60 °C (-4 °F a 140 °F)

NUmero de série 93 Limitacao da humidade de 5%
L e a 93% + 2% nao condensada

Tipo BF de acordo com as re-
R gras de seguranca elétrica

Numero de catalogo Manusear com cuidado

A lei federal americana limita a
venda deste dispositivo a mé- Data de fabrico
dicos ou sob receita médica.

Nao utilizar se a embalagem

. . Fabricante
estiver danificada
. - , T Manter seco (Este simbolo
Nao utilizar 6leo ou massa o R . -
: Pl refere-se a classificacao IPX2 do
lubrificante P20

or Grease

dispositivo)

Proibido ter chamas vivas ao
@ s do di i d <D B'SSE'D"S,E#ERY Eliminar a bateria usada
No Boen pé do dispositivo quando em pRopEm devidamente

Flames uso ou incinerar

Do ot Nao desmontar N Proibido fumar
Disassemble Smoking
Recolha separada para equipa- ;
e Y. Simbolo de Classe I
mento elétrico e eletrénico

Em conformidade com as

Diretivas da UE aplicaveis, Adequado para utilizagao em
incluindo a Diretiva relativa a Home care

dispositivos médicos

PT

Power Input: 19 - 24 VZT= =150 W R E e EREPZAXdoR KN

Gas Output: 87%-96% oxvaen FNetele il (oXe Xe R YA  mloa Xe (XY e [ a1le]

GCE Ltd,
100 Empress Park, Penny Lane, Haydock,

St Helens WA11 9DB c E
United Kingdom 0088
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