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CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

UTILISATION DE L’OXYGENE

* L'oxygéne n'est pas en lui-méme un gaz inflammable, mais il accélére la combustion des
matériaux. Pour éviter tout risque d'incendie, le VisionAire™ doit étre tenu a I'écart de

toute flamme ou source d’incandescence et de chaleur (cigarettes), ainsi que de tout produit
combustible, comme I'huile, la graisse, les solvants, les aérosols, etc.

* Ne pas utiliser cet appareil dans une atmosphére explosive.

+ Eviter de laisser 'oxygéne s’accumuler dans les siéges rembourrés ou d'autres tissus. Sile
concentrateur fonctionne sans fournir d'oxygéne au patient, placer I'appareil de telle maniére que
le flux de gaz se dissipe dans I'air ambiant.

* Placer I'appareil dans une zone bien ventilée, dépourvue de fumée et de pollution atmosphérique,
a une distance de 30 cm (1 pied) au moins de tout objet.

OO

UTILISATION ET ENTRETIEN DE L’APPAREIL

« Utiliser le cordon d’alimentation fourni et vérifier que les caractéristiques électriques de la prise de
courant correspondent bien a celles qui sont indiquées par le fabricant sur la plaque apposée sur
le panneau arriére de la machine.

* Nous vous recommandons d'éviter I'utilisation de rallonges ou méme d’adaptateurs, car ceux-ci
peuvent produire des étincelles et provoquer ainsi un incendie.

+Le VisionAire™ ne doit étre utilisé que pour 'oxygénothérapie et sur ordonnance de votre
médecin. La durée quotidienne et le débit d'oxygénation doivent étre régulierement vérifiés, sans
quoi ils pourraient constituer un risque pour la santé du patient.

+ Ne pas utiliser dans un environnement spécifiquement magnétique (IRM, etc.).

Le présent manuel d'utilisation reprend les instructions et consignes de sécurité destinées a
I'« utilisateur » de cet appareil, qui, a la connaissance d’AirSep, peut étre désigné sous les termes
de « patient », « client » ou d’autres termes apparentés dans divers endroits du monde.

Seules les personnes ayant lu et compris dans leur totalité les instructions
du présent manuel sont autorisées a utiliser le VisionAire™. Le VisionAire™
comporte une alarme sonore destinée a avertir I'utilisateur de problemes éventuels. Par
conséquent, la distance maximale pouvant séparer ['utilisateur et I'appareil doit étre modulée en
fonction de I'environnement pour permettre a I'utilisateur d’entendre cette alarme a tout instant.

Conformité a la norme EN 60-601 (§ 6.8.2 b) :

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

- le montage, la fixation, le rallongement, les réglages, les modifications ou réparations ont été
effectuées par des personnes agréées par eux,

- l'installation électrique du local correspondant est conforme a la réglementation du CEI.

AirSep® Corporation 1-FR
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- l'appareil est utilise conformément aux instructions d'utilisation. » Si les pieces de rechange
utilisées par un technicien agréé lors de I'entretien périodique ne sont pas conformes aux
spécifications du fabricant, ce dernier est exonéré de toute responsabilité dans I'éventualité

d’'un accident. Ne pas ouvrir I'appareil lorsqu'il est en fonctionnement : danger d’électrocution.
Cet appareil est conforme aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE, mais son
fonctionnement peut étre affecté par la présence d’'autres appareils a proximité, tels que les
appareils de diathermie et d'électrochirurgie haute fréquence, les défibrillateurs, les appareils

de thérapie a ondes courtes, les téléphones portables, les émetteurs-récepteurs CB et autres
dispositifs portables, les fours a micro-ondes, les plaques a induction ou méme les télécommandes
de jouets et, plus généralement, tous les objets produisant des interférences électromagnétiques
dépassant les niveaux spécifiés par la norme EN 60601-1-2.

. DESCRIPTION

Le VisionAire™ est un concentrateur d’'oxygéne congu pour permettre I'oxygénothérapie
prescrite a domicile ou en milieu hospitalier. Il procure au patient un flux continu d’oxygéne en
séparant I'oxygéne de I'azote contenu dans I'air ambiant.

Le VisionAire™ est de conception ergonomique et d'utilisation facile. Le bouton de réglage
unique du flux d’oxygene permet de régler aisément I'appareil pour qu'il délivre le débit d’'oxygéne
prescrit.

Remarque : les performances décrites concernent exclusivement
Iutilisation du VisionAire™ muni des accessoires recommandés par le
fabricant.

I. 1. Panneau avant (Fig. I. 1
1 Interrupteur marche/arrét

2 Fusible

3 Compteur horaire

4 Sortie d’air oxygéné

5 Bouton de réglage du débit (/min.)
6 Consignes de sécurité

7 DEL de contrdle de 'oxygene

l. 2. Panneau arriére (Fig. I. 2)
8 Logement de I'humidificateur

9 Etiquette du fabricant

10 Cordon d'alimentation électrique

I. 3. Installation de I’humidificateur (optionnel) (Fig. I. 3
11 Humidificateur

12 Adaptateur de 'humidificateur

13 Sortie d'oxygéne de I'humidificateur

14 Tubulure de 'humidificateur

15 Tubulure et canule d’oxygéne

2-FR AirSep® Corporation
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Il. DEMARRAGE / INSTALLATION

Il. 1. Utilisation en oxygénothérapie directe.
a - S'assurer que l'interrupteur marche/arrét est en position « 0 » (arrét).

b - En cas d'utilisation avec I'humidificateur :

Dévisser le flacon et le remplir d’eau jusqu’au repére (voir les instructions
concernant 'humidificateur). Revisser ensuite le couvercle de I'humidificateur jusqu'a
disparition complete des fuites.

¢ - Connecter le tuyau d’alimentation en oxygéne a la buse de sortie
de 'humidificateur ou connecter directement les canules nasales
d’alimentation en oxygene au concentrateur. La longueur du tube
reliant le patient au VisionAire™ doit étre inférieure a

15 métres (50 pieds), afin d'assurer que le débit d’oxygéne
demeure satisfaisant.

d - Sassurer que toutes les pieces et accessoires sont connectés
correctement, afin d’éviter les fuites.

e - Brancher la fiche du cordon d’alimentation dans une prise de courant.

f - Appuyer sur l'interrupteur marche/arrét pour le mettre en position
de fonctionnement (| ). Un test de fonctionnement de I'alarme se
fait automatiquement lorsque I'appareil est mis sous tension (ce
test dure 5 secondes environ). Remarque : si I'appareil n'a pas été
utilisé pendant une période relativement longue, il doit fonctionner
pendant quelques minutes avant que I'alarme de perte de tension
puisse étre enclenchée.

g - Tourner le bouton de réglage du débit (5) jusqu’a la position LPM (litres par minute) désirée. Il
faut que la bille du débitmétre donne I'impression d’étre scindée en deux par le réglage en LPM.

h - Vérifier que de I'oxygéne sorte effectivement du conduit d’alimentation (canule nasale ou autre)
en plagant son orifice en contact avec la surface d'un verre d’eau. Le flux d'oxygene doit agiter la
surface de 'eau contenue dans le verre.

i - Régler la position de la canule nasale.

Remarque : la concentration optimale en oxygéne s’obtient dix minutes environ apres la mise en
marche de 'appareil (90 % de la concentration s’obtient aprés 5 minutes environ).

Ala fin du traitement, mettre I'interrupteur marche/arrét sur la position 0 pour arréter I'appareil. Le
flux d’oxygéne continue pendant 1 minute environ apres I'arrét de 'appareil.

AirSep® Corporation 3-FR
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lll. NETTOYAGE

lll. 1. Nettoyage

Seul I'extérieur du VisionAire™ doit étre nettoyé, a 'aide d'un tissu propre et sec (ou, si
nécessaire, avec une éponge humide et de I'eau propre ou savonneuse). Laisser sécher
complétement. L'acétone, les solvants ou tout autre produit inflammable ne doivent pas étre
utilisés. Ne pas utiliser de poudres abrasives.

lll. 2. Désinfection quotidienne

Comme le filtre se situe a l'intérieur de I'appareil, la désinfection quotidienne ne concerne que
les accessoires d’oxygénothérapie externes : humidificateur, canules nasales (voir leurs modes
d’emploi respectifs).

Les consignes minimum suivantes doivent étre respectées :

+ Humidificateur :

Tous les jours :

- vider 'humidificateur de son eau ;

- rincer le flacon de 'humidificateur a I'eau courante ;

- remplir 'humidificateur d’eau jusqu’au repére.

Régulierement :

- désinfecter le matériel en l'immergeant dans une solution désinfectante (de maniere générale,
nous recommandons d'utiliser de I'eau contenant une petite quantité d’eau de Javel).

- rincer et sécher.

- vérifier le bon état du joint du couvercle de I'humidificateur.

+ Dispositifs d'alimentation en oxygéne :
Suivre les instructions du fabricant.

4-FR AirSep® Corporation
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IV. INFORMATIONS UTILES

IV. 1. Accessoires et piéces de rechange

Les accessoires utilisés avec le VisionAire™ doivent :

- étre compatibles avec I'oxygene ;

- étre biocompatibles ;

- étre conformes aux exigences générales de la directive européenne 93/42/CEE.

La bouteille de I'humidificateur, les connecteurs, les tubulures et les canules nasales doivent avoir
été congus pour 'oxygénothérapie. Pour obtenir ces divers accessoires, veuillez prendre contact
avec votre distributeur.

Remarques :
« L'utilisation d’accessoires d’alimentation en oxygéne non expressément mentionnés pour ce
concentrateur peut diminuer ses performances et entrainer 'annulation de la garantie du fabricant.

IV. 2. Matériaux en contact direct ou indirect avec le patient

Boitier du concentrateur ....ccceeereeesneenns. Valtra/ABS/polystyrene
Cordon d’alimentation ...........c.ccovvirieneen. PVC

Interrupteur marche/arrét ...........c.coccoveunne. Thermoplastique
ROUIEHES ..o Nylon

Bouton de réglage du débit .............ccoceveenee. ABS/polycarbonate
Buse de sortie du gaz ..........ccocvevveerieniineinnes Aluminium

Etiquettes imprimées ......cccoooovrevvvvvecrien Lexan

IV. 3. Principe de fonctionnement

Le compresseur envoie de I'air ambiant filtré en direction d’une série de valves qui laissent passer
I'air comprimé vers la colonne en production. Ces colonnes contiennent un tamis moléculaire dont
la fonction est d’absorber I'azote tout en laissant passer 'oxygene. L'oxygéne est alors envoyé
vers un détendeur de pression, puis il passe par un régulateur de débit pour aboutir a la buse de
sortie de 'oxygéne.

Pendant ce temps, la colonne « régénérée » est mise en contact avec I'air ambiant et regoit un
courant d'oxygene provenant de la colonne « en production ». De cette maniere, lorsque I'une
des colonnes est en phase de production, I'autre est en phase de désorption de 'azote ou de

« régénération ». L'air oxygéné passe enfin par un filtre a produit placé avant la sortie d’'oxygene
thérapeutique.

AirSep® Corporation 5-FR
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IV. 4. Alarmes - dispositifs de sécurité

IV. 4. 1. Alarmes
+ Détection d’absence de tension :
Dans I'éventualité d’'une coupure de secteur, une alarme sonore intermittente se déclenche.

+ Défaut de fonctionnement :
Dans le cas d'un défaut de distribution, une alarme sonore multiple et intermittente se déclenche.

IV. 4. 2. Dispositifs de sécurité

* Moteur du compresseur :

La sécurité thermique est assurée par un thermostat situé dans I'enroulement statorique (135 + 5 °C
[275 °F)).

* Protection électrique du VisionAire™ :
Un fusible est placé sur le panneau avant de I'appareil - voir fig. 1.1 (2).

* Valve de sécurité :
Elle est montée sur la sortie du compresseur et est calibrée sur 280 kPa.

+ Dispositifs de classe Il avec boitier isolé (norme CEI 601-1).

IV. 5. Fonction de controle de I'oxygéne (optionnel - obligatoire en
Europe et dans certains autres pays)

IV. 5. 1. Principe de fonctionnement du contréle d’oxygéne (module d'indication
de la concentration en oxygene)

Le contrble d’oxygene est assuré par un module électronique capable de contréler la concentration
en oxygene délivrée par le concentrateur VisionAire™.

Celui-ci détecte toute chute de la concentration en dessous de 82 % + 3 % et déclenche une
alarme sonore et visuelle. Une DEL (diode électroluminescente) jaune s'allume pour indiquer que
la concentration en oxygéne est inférieure au niveau spécifié.

Sila DEL jaune s’allume pendant plus de 15 minutes, une alarme sonore multiple et intermittente
se déclenche.

Remarque : lors du démarrage du VisionAire™, le module de controle de 'oxygene fonctionne
comme suit :

1) en plus du test normal exécuté par le VisionAire™, la DEL de 'appareil de contréle de
I'oxygene s'allume.

2) en principe, la DEL reste allumée pendant quelques minutes (10 minutes maximum), jusqu’a ce
que la concentration du gaz fourni atteigne et dépasse la spécification déterminée pour 'appareil.
3) la DEL jaune s'éteint apres cette période, indiquant ainsi que le concentrateur fonctionne de
maniére satisfaisante.

IV. 5. 2. Maintenance du module de contréle de I’'oxygéne :
- Aucune maintenance n’est nécessaire. Le seuil d’alarme est défini en usine et il n’est pas
nécessaire de modifier les paramétrages.

6-FR AirSep® Corporation
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IV. 5. 3. Conditions environnementales limites :
- Les limites du concentrateur s'appliquent ici.

IV. 6. Caractéristiques techniques

Dimensions : Lx I x H: 29,2 x 35,8 x 52,8 ¢cm (11,5 x 14,1 x 20,8 pouces).
Poids : 13,6 kg (30 livres).

Niveau sonore : 40 dBA

Débit :
145 1/min + 10 % de la valeur indiquée ou + 200 ml (le plus grand de ces deux chiffres)
de 0a7kPa(0a1 pside pression de retour)

Teneur moyenne en oxygéne :

90 % +5,5 % / -3 % pour un débit indiqué de 1 a 5 I/min

(valeurs mesurées a 21°C (69,8°F) et a la pression atmosphérique qui s’exerce entre 0 a 4000 m).
Débit max. : 5 I/min. La pression maximale a la sortie de 'appareil est de 55 kPa.

Alimentation électrique :
¢ 230V - 50 Hz Europe / 115V - 60 Hz / 230 V — 60 Hz (autres pays, selon la

version)

« Utiliser le cordon d’alimentation fourni et vérifier que les caractéristiques de la prise de courant
correspondent a celles qui sont indiquées par le fabricant sur la plaque apposée sur le panneau
arriere de la machine.

* Puissance nominale moyenne : 290 watts
Catégorie Il

Type B

1,5 ampeére (230 V).

3,0 amperes (115 V).

Filtres :
Filtre & produit, placé avant la sortie d’oxygéne < 0,30 pm.

Ventilation :
Un ventilateur refroidit le compartiment du compresseur.

Conditions environnementales limites :

Les performances de I'appareil (notamment la concentration en oxygéne) sont mesurées a 21°C
(69,8°F) et a 1013 mbar. Les résultats peuvent varier en fonction de la température et de I'altitude.
- Il est préférable d’entreposer et de transporter I'appareil en position verticale.

- L'appareil ne doit étre utilisé qu’en position verticale.

- Température ambiante comprise entre 5°C et 40°C (entre 41°F et 104°F) (pour appareils
fonctionnant a 115V CA).

- Température ambiante comprise entre 5°C et 35°C (entre 41°F et 95°F) (pour appareils
fonctionnant a 230 V CA).

- Température d’entreposage comprise entre -20°C et 60°C (entre -4°F et 140°F).
- Humidité relative jusqu'a 95 % (hors condensation).

AirSep® Corporation 7-FR
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IV. 7. Symboles - Abréviations
- Marche

- Arrét (I'alimentation est coupée).
: Dispositif de type B

: Dispositif de classe Il

: Ne pas fumer.

@ O >» o0 =

: Conforme a la directive 93/42/CEE émise par
I'organisme approuvé n° 0459.

o
S
o
©

: Ne pas exposer a une flamme nue.

: Ne pas graisser / huiler.

: Consulter la documentation qui accompagne I'appareil
: Ne pas démonter I'appareil.

. Consulter les instructions d'utilisation.

o= o

: Attention : selon la loi fédérale des Etats-Unis, la vente de cet appareil n’est autorisée
owy  Que parou pour un prestataire de soins de santé détenteur d’une licence.

: Maintenir en position verticale.

By

: Fragile - manipuler avec soin.

o

: DEL d’avertissement de la concentration en oxygene.

: Directive DEEE (déchets d’équipements électriques et électroniques).

By

IV. 8. Méthode de mise au rebut des déchets
Tous les déchets provenant du VisionAire™ (circuit patient, etc.) doivent étre mis au rebut selon
la méthode appropriée.

IV. 9. Méthode de mise au rebut de I’appareil
Afin de protéger I'environnement, le concentrateur ne peut étre mis au rebut qu’en conformité avec
les méthodes prescrites.

8-FR AirSep® Corporation
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IV. 10. Dépannage

Observations

Causes probables

Solutions

L'interrupteur 0-1 est en position Marche
(1). L'appareil ne fonctionne pas. Une
alarme intermittente unique se fait
entendre.

Le cordon d'alimentation n'est pas cor-
rectement branché. Panne de courant
secteur.

Vérifier le branchement du cordon
d’alimentation.

Si nécessaire, appuyer sur le bouton
pour réenclencher le disjoncteur (2).
Vérifier les fusibles ou le disjoncteur de
votre installation.

L'indicateur jaune de concentration en
oxygene reste allumé.

La concentration en oxygene est trop
faible.

Contacter votre distributeur.

Le test d’alarme ne s’exécute pas.

Défaillance électrique interne.

Contacter votre distributeur.

Remarque : si 'appareil n'a pas été
utilisé pendant une période relative-
ment longue, il doit fonctionner pendant
quelques minutes avant que I'alarme de
perte de tension puisse étre activée.

Linterrupteur 0-I est en position
Marche (1) et le compresseur est en
fonctionnement, mais il n’y a aucun
débit d'oxygéne. L'alarme sonore se
fait entendre.

Interruption de la connexion pneu-
matique ou probléme au niveau du
compresseur.

Arréter I'appareil en appuyant sur
linterrupteur (0-1) et contacter votre
distributeur.

L'interrupteur 0-I est en position
Marche ( I'), le compresseur est en
fonctionnement et I'appareil envoie
de 'oxygene, mais I'alarme sonore se
fait entendre.

Défaillance électrique interne.
Défaillance du circuit pneumatique.

Arréter I'appareil et contacter votre
distributeur.

Le compresseur s'arréte a mi-cycle,
puis repart aprés quelques minutes.

L'appareil de protection thermique du
compresseur est entré en action. Le
ventilateur ne fonctionne pas.

Arréter I'appareil et attendre qu'il
refroidisse. Vérifier que le circuit
patient n’est pas obstrué. Redémarrer
I'appareil. Si I'appareil ne démarre pas,
contacter votre distributeur.

Le débit d’oxygene est interrompu
au niveau de la sortie de la canule
nasale.

La tubulure est déconnectée ou
'humidificateur n'est pas correctement
monté sur I'appareil.

Vérifier le circuit d’alimentation en
oxygene.

Le débit d'air au niveau de la sortie
de la canule nasale est irrégulier.

Probléme au niveau du circuit pneu-
matique.

Contacter votre distributeur.

Représentant pour 'Europe :
Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH Angleterre
Courriel : eurocontact@airsep.com

AirSep® Corporation
MN137-1 Rev B. 11/09
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ALLGEMEINE SICHERHEITSRICHTLINIEN

VERWENDUNG VON SAUERSTOFF

« Sauerstoff ist nicht brennbar, beschleunigt aber die Verbrennung von Materialien. Um jedes
Risiko eines Brandes zu vermeiden, sollte der VisionAire™ von allen Flammen, Gliih- und
Warmequellen (Zigaretten) sowie von allen brennbaren Produkten, wie z. B. Ol, Schmierstoff,
Ldsungsmitteln, Aerosolen usw. fern gehalten werden.

* Nicht in einer explosiven Atmosphare verwenden.

* ermeiden, dass sich Sauerstoff auf einem gepolsterten Sitz oder anderen Stoffen ansammelt.
Wird der Konzentrator benutzt, ohne dass einem Patienten Sauerstoff zugefiihrt wird, ist er so
auszurichten, dass der Gasfluss in der Umgebungsluft verdinnt wird.

+ Das Gerét in einem ventilierten Bereich ohne Rauch und Luftverschmutzung, und mindestens
30,5 cm von allen anderen Objekten entfernt aufstellen.

OO

GEBRAUCH UND WARTUNG DES GERATS

+ Das mitgelieferte Kabel verwenden und priifen, ob die elektrischen Merkmale der Steckdose mit
denen auf dem Typenschild des Herstellers auf der Riickseite der Maschine tbereinstimmen.

+ Von der Verwendung von Verlangerungsschniren und Adaptern wird abgeraten, da sie Funken

und somit einen Brand erzeugen konnen.

+ Der VisionAire™ darf nur zur Sauerstofftherapie und nur auf arztliche Verordnung verwendet
werden. Die angegebene tagliche Behandlungsdauer und die Flussmenge beachten, da es sonst
zu einer Gefahrdung der Gesundheit des Patienten kommen kann.

* Nicht in spezifischen magnetischen Umgebungen (MRI usw.) verwenden.

Diese Gebrauchsanleitung enthélt die Anleitungen und Sicherheitsrichtlinien fiir den ,Benutzer des
Geréts, der, wie AirSep bestétigt, in den verschiedenen Weltteilen auch als ,Patient*, ,Kunde" oder
anderweitig bezeichnet werden kann.

Nur Personen, die diese Gebrauchsanleitung ganz durchgelesen haben,
sind zur Verwendung des VisionAire™ autorisiert. Der VisionAire™ verfiigt iiber
einen Tonalarm, der den Benutzer auf Probleme aufmerksam machen soll. Aus diesem Grund darf
sich der Benutzer, je nach Umgebung, nur soweit von dem Gerat entfernen, dass der Alarm noch
gehort werden kann.

Konformitat mit EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

,Der Hersteller, Monteur, Installateur oder Importeur ist nicht fir die Auswirkungen auf Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Geratemerkmale verantwortlich, auRer:

- Der Zusammenbau, die Armaturen, Erweiterungen, Anpassungen, Modifizierungen oder
Reparaturen wurden von Personen ausgefiihrt, die von der betreffenden Partei autorisiert wurden.
- Die elektrische Installation der entsprechenden Einrichtungen erfiillt die IEC-Vorschriften.

AirSep® Corporation 1-DE
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- Das Gerat wird gemal der Gebrauchsanleitung verwendet.“ Wenn die Ersatzteile, die von einem
zugelassenen Techniker zur regelmaRigen Wartung verwendet werden, nicht den Spezifikationen
des Herstellers entsprechen, wird letzterer von jeglicher Haftung im Fall eines Unfalls freigestellt.
Das Gerat nicht 6ffnen, wahrend es in Betrieb ist: Es besteht Stromschlaggefahr. Dieses Gerat
erflillt die Bestimmungen der europaischen Richtlinie 93/42/EEC, aber seine Funktion kann durch
den Betrieb anderer Gerate in unmittelbarer Nahe beeintrachtigt werden, z. B. Diathermie und
elektrochirurgische RF-Geréte, Defibrillatoren, Kurzwellentherapiegerate, Handys, CBs und andere
mobile Gerate, Mikrowellendfen, Induktionsplatten oder selbst ferngesteuerte Spielzeuge und ganz
allgemein elekiromagnetische Storungen, die die von Norm EN 60601-1-2 spezifizierten Werte
ubersteigen.

. BESCHREIBUNG

Der VisionAire™ ist ein Sauerstoffkonzentrator zur &rztlich verordneten Sauerstoffbehandlung
zuhause oder im Krankenhaus. Er bietet einen kontinuierlichen Sauerstofffluss, indem er den in der
Umgebungsluft enthaltenen Sauerstoff vom Stickstoff trennt.

Der VisionAire™ ist benutzerfreundlich in der Bedienung und ergonomisch. Mit dem einzelnen
Flussregler lasst sich

das Gerat einfach auf die verordnete Flussrate einstellen.

Anmerkung: Die beschriebenen Leistungen betreffen nur die Verwendung
des VisionAire™ mit den vom Hersteller empfohlenen Zubeharteilen.

I. 1. Vorderseite (Abb. I. 1)
1 Netzschalter

2 Stromunterbrecher

3 Stundenzahler

4 Sauerstoffausgang

5 Flussregler (I/min.)

6 Sicherheitshinweise

7 Sauerstoffmonitor-LED

l. 2. Riickseite (Abb. I. 2)
8 Befeuchtervertiefung

9 Herstelleretikett

10 Stromkabel

I. 3. Installation des Befeuchters (optional) (Abb. 1. 3)
11 Befeuchter

12 Befeuchterarmatur

13 Befeuchter, Sauerstoffausgang

14 Befeuchterschlauche

15 Sauerstoffschlauche/Kantilen

2-DE AirSep® Corporation
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Il. INBETRIEBNAHME / INSTALLATION

Il. 1. Verwendung bei direkter Sauerstofftherapie
a - Priifen, ob der Netzschalter auf 0 steht.

b - Bei Verwendung mit einem Befeuchter:

Die Flasche abschrauben und bis zur Fiilllinie mit Wasser fiillen (siehe die

Gebrauchsanleitung fiir den Befeuchter). Dann die Befeuchterflasche auf ihren Deckel schrauben,
bis sie dicht schieft.

¢ - Den Sauerstoffbehandlungsschlauch an der Ausgangsdiise
des Befeuchters anschlieRen oder die Nasenkantilen mit dem
Konzentrator verbinden. Der Schlauch zwischen Patient und
VisionAire™ darf hochstens 15 m lang sein, um eine
zufriedenstellende Sauerstoffflussrate zu gewéahrleisten.

d - Priifen, ob alle Teile richtig miteinander verbunden sind,
um Lecks zu vermeiden.

e - Das Stromkabel an der Steckdose anschlieRen.

f- Den Stromschalter auf I (Start) stellen. Bei Einschalten des
Geréats wird automatisch die Alarmfunktion getestet. (Dieser Test
dauert ca. 5 Sek.). Anmerkung: Wenn das Gerét langere Zeit nicht
verwendet wurde, muss es einige Minuten betrieben werden, bevor
der Stromtrennungsalarm aktiviert werden kann.

g - Den Flussregler (5) auf die LPM-Einstellung drehen. Es sollte
aussehen, als ob die LPM-Einstellung am Flussmesser den
Flussmesserball in der Mitte teilt.

h - Priifen, ob Sauerstoff aus der Behandlungsvorrichtung strémt (Nasenkantilen usw.), indem die
Offnung(en) auf die Oberfldche eines Glases mit Wasser gerichtet wird (werden.) Der Luftstrom
sollte die Wasseroberflache bewegen.

i - Die Nasenkantilen anpassen.

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

Nach der Behandlung den Stromschalter auf 0 stellen, um das Gerat auszuschalten. Der
Sauerstofffluss wird noch ca. 1 Minute nach Abschalten des Gerats fortgesetzt.

AirSep® Corporation 3-DE
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lll. REINIGUNG

lll. 1. Reinigung

Den VisionAire™ nur auften mit einem trockenen Tuch oder ggf. einem feuchten Schwamm
und sauberem Wasser oder Seifenlauge abwischen. Anschliefend griindlich abtrocknen. Azeton,
Lésungungsmittel oder andere entflammbare Produkte diirfen nicht verwendet werden..
Keine Scheuermittel verwenden.

@ ®

lll. 2. Tagliche Desinfektion

Da das Gerat im Innern einen Filter enthalt, beschrénkt sich die tagliche Desinfektion auf
das externe Zubehér der Sauerstofftherapie: Befeuchter, Nasenkandlen (siehe die jeweiligen
Gebrauchsanweisungen).

Folgende Mindestrichtlinien sind zu befolgen:

* Befeuchter:

Taglich:

- das Wasser aus dem Befeuchter entleeren.

- die Befeuchterflasche unter laufendem Wasser aussptlen.

- den Befeuchter bis zur Markierung mit Wasser fiillen.

RegelmaRig:

- Die Teile durch Eintauchen in eine Desinfektionsldsung desinfizieren (gewdhnlich empfiehlt sich
die Verwendung von Wasser mit einem geringen Chlorbleichenzusatz).

- Abspiilen und abtrocknen.

- Priifen, ob die Dichtung am Befeuchterdeckel in gutem Zustand ist.

« Sauerstoffbehandlungsvorrichtungen:
Siehe die Anweisungen des Herstellers.

4-DE AirSep® Corporation
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IV. NUTZLICHE HINWEISE

IV. 1. Zubehor und Ersatzteile

Die mit dem VisionAire™ verwendeten Zubehorteile miissen:

- mit Sauerstoff kompatibel sein,

- biokompatibel sein,

- die allgemeinen Anforderungen der EEC-Richtlinie 93/42 erflillen.

Die Befeuchterflasche, Anschlussteile, Schlauche, Nasenkantilen missen speziell fiir die
Sauerstofftherapie vorgesehen sein. Diese Zubehorteile sind von Ihrem Vertreiber erhaltlich.

Anmerkungen:

* Der Einsatz von Sauerstoffbehandlungszubehdr, das nicht zur Verwendung mit diesem
Sauerstoffkonzentrator vorgesehen ist, kann die Leistung beeintrachtigen und die Garantie ungiiltig
machen.

IV. 2. Materialien in direktem oder indirektem Kontakt mit dem
Patienten

Konzentratorgehause ......cceeeeeersersnneeness Valtra/ABS/Polystyren
Stromkabel ..o PVC
EIN/AUS-Schalter .........cccovevinineniniineins Thermoplast

RONEN ..o Nylon

FIUSSTEQIET ... ABS/Polykarbonat
GaSAUSTANG ...euvvrerveieiieieiseieee e Aluminium

Bedruckte Etiketten ..., Lexan

IV. 3. Funktionsprinzip

Der Kompressor sendet gefilterte Luft an eine Reihe von Ventilen, die die komprimierte Luft

an die ,produzierende” Saule passieren lassen. Die Saulen enthalten ein Molekiilsieb, das zur
Aufnahme des Stickstoffs dient und den Sauerstoff passieren lasst. Der Sauerstoff wird dann an
ein Druckminderungsventil, durch das Flussreglerventil und an die Sauerstoffausgangsarmatur
geleitet.

Wahrend dieses Vorgangs ist die ,regenerierende” Saule an Umgebungsluft angeschlossen,

und ein Sauerstoffstrom (von der ,produzierenden” Saule) stromt durch sie hindurch. Auf

diese Weise ,produziert’ eine Saule wahrend sich die andere in der Stickstoffaufnahme- oder
Regenerierungsphase befindet. Die Sauerstoffluft passiert schlieBlich einen Produkffilter vor dem
Sauerstofftherapieausgang.

AirSep® Corporation 5-DE
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IV. 4. Alarme - Sicherheitsvorrichtungen

IV. 4. 1. Alarme
+ Keine Spannung:
Bei einem Stromausfall wird ein unterbrochener Eintonalarm ausgelst.

« Funktionsfehler:
Bei einem Funktionsfehler wird ein unterbrochener Mehrtonalarm ausgelst.

IV. 4. 2. Sicherheitsvorrichtungen
+ Kompressormotor:
Warmeschutz wird durch einen Thermostat in der Statorwicklung gewahrleistet (135 £ 5°C (275°F)).

+ Stromschutz des VisionAire™:
Auf der Vorderseite befindet sich ein Unterbrecher Abb. 1.1 (2)

« Sicherheitsventil:
Dieses Ventil befindet sich am Kompressorausgang und ist auf 280 kPa kalibriert.

* Gerateklasse Il mit isolierten Gehausen (Norm IEC 601-1).

IV. 5. Sauerstoffmonitor-Funktion (optional - vorgeschrieben in
Europa und bestimmten anderen Landern)

IV. 5. 1. Funktionsprinzip des Sauerstoffmonitors (Sauerstoffkonzentrationsanzeige)
Der Sauerstoffmonitor ist ein elektronisches Modul zum Priifen der effektiven
Sauerstoffkonzentration, die vom VisionAire™ Konzentrator geliefert wird.

Der Sauerstoffmonitor erkennt einen Abfall der Konzentration unter 82% * 3% und aktiviert einen
horbaren und sichtbaren Alarm. Eine gelbe LED zeigt an, dass die Konzentration unter den
spezifizierten Wert gesunken ist.

Leuchtet die LED I&nger als 15 Minuten gelb, wird ein hérbarer unterbrochener Mehrtonalarm
ausgelost.

Hinweis: Beim Starten des VisionAire™ verhalt sich das Sauerstoffmonitormodul wie folgt:

1) zusétzlich zum normalen Test des VisionAire™ leuchten die gelben LED-Lampen des
Sauerstoffmonitors auf.

2) Prinzipiell bleibt die LED einige Minuten erleuchtet (maximal 10 Minuten), bis die Konzentration
des verabreichten Sauerstoffs den spezifizierten Wert erreicht und ibertrifft.

3) Die gelbe LED schaltet sich nach diesem Zeitraum ab, um anzuzeigen, dass der Konzentrator
ordnungsgemaf funktioniert.

IV. 5. 2. Wartung des Sauerstoffmonitors:
- Es ist keine besondere Wartung erforderlich. Der Alarmausloser ist im Werk voreingestellt, und
seine Einstellung muss nicht geandert werden.

IV. 5. 3. Umweltschutzbeschriankungen:
- Konzentratorbeschrankungen finden Anwendung.

6-DE AirSep® Corporation
MN137-1 Rev B. 11/09



VisionAire™ m

IV. 6. Technische Daten

Abmessungen: T x B x H: 29,2 x 35,8 x 52,8 cm (11,5 x 14,1 x 20,8 in)
Gewicht: 13,6 kg (30 Ibs).

Gerauschpegel: 40 dBA

Flusswerte:
1-51/min. +10 % des angegebenen Wertes oder + 200 ml, je nachdem, was grofer ist von
0-7kPa (0 - 1 psig Gegendruck)

Durchschnittlicher Sauerstoffgehalt:

90 % +5,5 %/-3 % @1/5 l/min indiziert.

(Werte bei 21 °C (69,8°F) und einem atmospharischen Druck von 0-4000 m). Max. Fluss: 5 I/min.
Maximaler Ausgangsdruck: 55kPa

Stromversorgung:
*230V -50 Hz Europa/ 115V - 60 Hz / 230 V — 60 Hz (andere Lander, je

nach Ausfiihrung)
 Mit dem mitgelieferten Kabel priifen, ob die elekirischen Merkmale der Hauptsteckdose mit denen
auf der dem Typenschild des Herstellers auf der Riickseite der Maschine (ibereinstimmen.

» Mittlere Leistungszulassung: 290 W
Schutzklasse Il

TypB

1,5A (230 V)

30A(115V)

Filter
Vor dem Sauerstoffausgang: ein Produkffilter < 0,30 um

Luftkreislauf:
Ein Geblase kiihlt das Kompressorfach.

Umweltbeschridnkungen:
Die Leistungen des Geréts (besonders die Sauerstoffkonzentration) werden bei 21 °C (69,8 °F)

und 1013 mbar angegeben. Sie kdnnen sich aufgrund von Temperatur und Hohe (i.d.M. andern.

- Das Gerat nach Mdglichkeit aufrecht lagern und transportieren.

- Das Gerét nur in aufrechter Position verwenden.

- Umgebungstemperatur zwischen 5 °C und 40 °C (41°F and 104°F) (Betrieb fiir 115 VAC Gerate).
- Umgebungstemperatur zwischen 5 °C und 35 °C (41°F and 95°F) (Betrieb fiir 230 VAC Gerate).

- Lagertemperaturbereich von -20 °C bis 60 °C (-4°F und 140°F) .
- Relative Luftfeuchtigkeit bis zu 95 % (nicht-kondensierend).

AirSep® Corporation 7-DE
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IV. 7. Symbole - Abkiirzungen
:EIN

: Aus (Strom ausgeschaltet).

. Gerat vom Typ B

: Gerét der Klasse I

- Nicht rauchen.

@ O >» o0 =

: Entspricht der Richtlinie 93/42/EEC in der Fassung der
genehmigten Organisation Nr. 0459.

o
S
o
©

: Keinen offenen Flammen aussetzen.

- Nicht schmieren.

: Die beiliegenden Dokumente durchlesen
. Nicht zerlegen.

: Siehe die Gebrauchsanweisung.

Q00

- Vorsicht: Die Bundesgesetze der USA sehen vor, dass dieses Geréat nur auf

oy Verordnung eines zugelassenen Arztes verkauft werden darf.

: Aufrecht verwahren.

B

-l

. Zerbrechlich - Vorsicht!

o

: Warnungs-LED - Sauerstoffkonzentration

- WEEE Richtlinie

By

IV. 8. Methode zur Abfallentsorgung

Alle Abfalle vom VisionAire™ (Patientenkreislauf usw.) miissen ordnungsgemaR entsorgt
werden.

IV. 9. Methode zur Gerateentsorgung
Zum Schutz der Umgebung darf der Konzentrator nur vorschriftsmaRig entsorgt werden.

8-DE AirSep® Corporation
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IV. 10. Fehlerbehebung

Beobachtungen

Mogliche Ursachen

Lésungen

Die Taste 0- steht auf EIN. Das Gerat
funktioniert nicht. Der unterbrochene
Einzelalarm ertont.

Das Stromkabel ist nicht
richtig eingesteckt. Ausfall der
Hauptstromversorgung.

Kabelanschluss tberpriifen.
Unterbrecher (2) riicksetzen,

ggf. driicken. Sicherungen oder
Unterbrecher, die vor Ort eingesetzt
wurden, priifen.

Die Sauerstoffkonzentrationsanzeige
leuchtet gelb.

Sauerstoffkonzentration zu niedrig.

Vertreiber kontaktieren.

Der Alarmtest funktioniert nicht.

Interner elektrischer Fehler.

Vertreiber kontaktieren.

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

Die Taste 0-I steht auf EIN und der
Kompressor lauft, aber es ist kein
Fluss vorhanden. Der Tonalarm
ertont.

Kaputter pneumatischer Anschluss oder
Kompressorproblem.

Das Gerat durch Driicken der Taste
0-I stoppen und den Vertreiber
kontaktieren.

Die Taste 0-I steht auf EIN und
der Kompressor lauft, es ist Fluss
vorhanden, aber der Tonalarm ertont.

Interner elektrischer Fehler.
Versagen des Pneumatikkreises.

Das Gerat stoppen und den Vertreiber
kontaktieren.

Der Kompressor stoppt mitten im
Zyklus und nimmt nach einigen
Minuten den Betrieb wieder auf.

Warmesicherung im Kompressor wurde
ausgeldst. Geblase funktioniert nicht.

Das Gerat stoppen und abkihlen
lassen. Sicherstellen, dass der
Patientenkreis nicht blockiert ist. Erneut
starten. Wenn das Gerét nicht startet,
den Vertreiber kontaktieren.

Der Sauerstofffluss wird am Ausgang
der Nasenkaniile unterbrochen.

Schlauch hat sich gel6st oder der
Befeuchter schlie@t nicht dicht.

Den Gasbehandlungskreis berprifen.

Der Fluss am Ausgang der
Nasenkaniile ist unregelmaRig.

Problem am Pneumatikkreis

Vertreiber kontaktieren.

Vertreter in Europa:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane
Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-Mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation
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PAUTAS GENERALES DE SEGURIDAD

USO DE OXiGENO

+ El oxigeno no es un gas inflamable, pero acelera la combustion de los materiales. Para evitar
cualquier riesgo de incendio, el dispositivo VisionAire™ debe mantenerse alejado de todo tipo
de llamas, fuentes incandescentes y fuentes de calor (cigarrillos), asi como de cualquier producto
combustible como el aceite, la grasa, los disolventes y aerosoles, etc.

* No utilizar en una atmésfera explosiva.

+ Evite la acumulacion de oxigeno en el tapizado del asiento o en otras telas. En caso que el
concentrador funcione mientras no suministra oxigeno a un paciente, coléquelo de forma que el
flujo de gas se diluya en el aire ambiental.

+ Coloque el dispositivo en una zona ventilada sin humos ni contaminacién atmosférica, al menos
a 30,5 ¢cm (1 pie) de cualquier otro objeto.

OO

USO Y MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

« Utilice el cable suministrado con el equipo y compruebe que las caracteristicas eléctricas de

la toma de corriente empleada concuerdan con las indicadas en la placa de datos del fabricante
situada en el panel posterior de la maquina.

* Recomendamos evitar el uso de alargaderas o incluso adaptadores, ya que pueden dar origen a
chispas y por ello se corre el riesgo de incendio.

« El dispositivo VisionAire™ Unicamente debe usarse en la terapia con oxigeno y sélo bajo
prescripcion médica. Se debera respetar la duracion diaria y el flujo indicados; de lo contrario
podria suponer un riesgo para la salud del paciente.

* No utilizar en un entorno especificamente magnético (RM, etc.).

Este manual del usuario contiene las instrucciones y pautas de seguridad para el “usuario” del
equipo, el cual AirSep reconoce como “paciente”, “cliente” o algiin otro término relacionado en
diversos lugares del mundo.

Unicamente aquellas personas que hayan leido y comprendido por
completo este manual estan autorizadas a utilizar VisionAire™. El dispositivo
VisionAire™ dispone de una alarma sonora cuyo objetivo es avisar al usuario de ciertos
problemas. La distancia maxima que el usuario puede separarse del mismo estara entonces
determinada segun el entorno, de forma que pueda oir la alarma, en caso de producirse.

De conformidad con la norma EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

“El fabricante, montador, instalador o importador no se consideran responsables en si mismos

de las consecuencias en cuanto a la seguridad, fiabilidad y caracteristicas de un dispositivo a
menos que:

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

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

AirSep® Corporation 1-ES
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- El dispositivo se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso.” Si las piezas de repuesto
empleadas para el servicio periddico por un técnico homologado no cumplen con las
especificaciones del fabricante, este ultimo quedara absuelto de toda responsabilidad en caso de
accidente. No abra el dispositivo mientras esta en uso: existe el riesgo de descarga eléctrica. Este
dispositivo cumple con los requisitos de la directiva europea 93/42/EEC, pero su funcionamiento
puede verse afectado por el uso de otros dispositivos cercanos, tales como equipos de diatermia

y equipos de electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, equipos de terapia de onda corta,
teléfonos moviles, CB y otros dispositivos portatiles, hornos de microondas, placas de induccion e
incluso juguetes con control remoto y en general, las interferencias electromagnéticas que superen
los niveles especificados en la norma EN 60601-1-2.

I. DESCRIPCION

El dispositivo VisionAire™ es un concentrador de oxigeno disefiado para satisfacer la demanda
de terapia con oxigeno de un paciente ambulatorio o interno. Proporciona un flujo continuo de aire
oxigenado al separar el oxigeno y el nitrogeno contenidos en el aire ambiental.

El dispositivo VisionAire™ es facil de usar y ergonémico. El control simple del flujo permite
ajustar con facilidad el dispositivo al caudal indicado por el terapeuta.

Nota: Las prestaciones descritas unicamente hacen referencia al uso de
VisionAire™ con los accesorios recomendados por el fabricante.

I. 1. Panel frontal(figura I. 1
1 Interruptor de conexion

2 Disyuntor

3 Horometro

4 Salida de aire oxigenado

5 Mando de control del flujo (I/min.)
6 Instrucciones de seguridad

7 LED del monitor de oxigeno

l. 2. Panel posterior(figura I. 2
8 Rebaje del humificador

9 Etiqueta del fabricante

10 Cable de corriente

I. 3. Instalacion del humificador (opcional) (figura . 3)
11 Humificador

12 Acoplador del humificador

13 Salida de oxigeno del humificador

14 Tubos del humificador

15 Tubo/céanula de oxigeno

2-ES AirSep® Corporation
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Il. PUESTA EN MARCHA / INSTALACION

Il. 1. Uso en terapia de oxigeno directo.
a - Asegurese de que el interruptor de conexion se encuentra en la posicion 0.

b - Si se emplea con un humificador:

Desenrosque el frasco y llénelo de agua hasta la linea (consulte las instrucciones del
humificador). Luego enrosque el frasco del humificador sobre la tapa hasta que no
existan fugas.

¢ - Conecte el tubo de administracion de oxigeno a la boquilla

de salida del humificador o conecte las cénulas nasales de
administracion al concentrador. El tubo entre el paciente y el
dispositivo VisionAire™ debe medir menos de 15
metros (50 pies) de largo, para asegurar que el caudal de
oxigeno se mantenga a un nivel satisfactorio.

d - Asegurese de que todas las piezas estan conectadas a fin de
evitar fugas.

e - Enchufe el cable de corriente a la toma de alimentacion eléctrica.

f- Pulse el interruptor de conexion y coléquelo en la posicion de
arranque - I. Una prueba de funcionamiento de las alarmas se
llevara a cabo automaticamente al conectar la maquina (esta
prueba dura unos 5 segundos). Nota: Si la unidad no se hubiera
utilizado durante un lapso prolongado, necesitara funcionar durante
varios minutos antes de que se active la alarma de corte de
corriente.

g - Gire el mando de ajuste de flujo (5) hasta la indicacién LPM. El valor de LPM en el flujometro
debe parecer que divide el centro de la esfera del flujometro.

h - Compruebe que fluye oxigeno por el dispositivo de administracién (canulas nasales u otros);
para ello acerque los orificios a la superficie de un vaso de agua. El flujo deberia alterar la
superficie del agua.

i - Ajuste la cénula nasal.

Observaciones: La concentracion 6ptima de oxigeno se logra unos diez minutos después de
conectar el dispositivo (el 90% de la concentracion se logra después de unos 5 minutos).

Al finalizar el tratamiento, coloque el interruptor de conexién en la posicion 0 para detener el
dispositivo. El flujo de aire oxigenado continuara durante 1 minuto aproximadamente después de
detener el dispositivo.

AirSep® Corporation 3-ES
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lll. LIMPIEZA

lll. 1. Limpieza

Sélo sera necesario limpiar el exterior del dispositivo VisionAire™ con un trapo seco o, si

fuera necesario, una esponja himeda y agua limpia o jabonosa para posteriormente secarlo por
completo. No debe emplearse acetona, disolventes ni otras sustancias inflamables. No utilice
polvos abrasivos para la limpieza.

lll. 2. Desinfeccion diaria

Debido a la presencia del filtro del producto dentro del dispositivo, la desinfeccién diaria
Unicamente afecta a los accesos externos de la terapia con oxigeno: humificador, canulas nasales
(consulte las instrucciones de uso respectivas).

Deben respetarse las siguientes pautas minimas:

¢ Humificador:

Diariamente:

- vacie el agua del humificador.

- enjuague el frasco del humificador con agua corriente.

- rellene el humidificador con agua hasta la marca.

Con regularidad:

- Desinfecte el equipo sumergiéndolo en una solucion desinfectante (en general recomendamos
usar agua con una pequefia cantidad de lejia).

- Enjuague y seque.

- Compruebe que la junta de la tapa del humificador se encuentra en buen estado.

+ Dispositivos de administracién de oxigeno:
Siga las instrucciones del fabricante.

4-ES AirSep® Corporation
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IV. INFORMACION UTIL

IV. 1. Accesorios y repuestos

Los accesorios empleados con el dispositivo VisionAire™ deben:

- ser compatibles con el oxigeno,

- ser biocompatibles,

- cumplir con los requerimientos generales de la Directiva europea 93/42/EEC.

El frasco del humidificador, los conectores, tubos, canulas nasales deben estar disefiados para la
terapia con oxigeno. Péngase en contacto con su distribuidor para obtener estos accesorios.

Observaciones:
+ El'uso de ciertos accesorios de administracion no especificados para su uso con este
concentrador puede reducir sus prestaciones y anular la garantia del fabricante.

IV. 2. Materiales en contacto directo o indirecto con el paciente

Carcasa del concentrador ......coeeersseresnans Valtra/ABS/Poliestireno
Cables de corriente .......cccocevreevieireerieininnns PVC

Interruptor ON/OFF ..o Termoplastico

Ruedas ... Nylon

Mando de ajuste de flujo ABS/Policarbonato
Salida del gas .........ccoe..... Aluminio

Etiquetas impresas ........ccvevevneniniineinn, Lexan

IV. 3. Principios de funcionamiento

El compresor envia aire ambiental filtrado a un grupo de valvulas, el cual permite el paso del aire
comprimido a la columna en produccion. Las columnas contienen un filtro molecular cuya funcién
es absorber el nitrégeno y dejar pasar tnicamente el oxigeno. Este se dirige entonces a una
valvula reductora de presion a través de la valvula de control de flujo y hacia el acoplador de salida
de oxigeno.

Durante este tiempo, la columna que esta siendo “regenerada” esta conectada al aire ambiental y
una corriente de oxigeno pasa a través de ella (desde la columna “en produccion”). De esta forma,
cuando una columna esta en produccion, la otra se encuentra en la fase de desorcion de nitrogeno
0 “regeneracion”. El aire oxigenado finalmente pasa a través de un filtro situado antes de la salida de
oxigeno terapéutico.

AirSep® Corporation 5-ES
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IV. 4. Alarmas - Dispositivos de seguridad

IV. 4. 1. Alarmas
+ Sin deteccion de corriente:
En el caso de corte de alimentacion eléctrica, se emite una sefial sonora simple e intermitente.

* Fallo de funcionamiento:
En caso de un fallo de la distribucion, se activa una alarma sonora mdltiple e intermitente.

IV. 4. 2. Dispositivos de seguridad

* Motor del compresor:

La seguridad térmica esta garantizada mediante un termostato situado en el devanado del estator (135 +
5°C (275°F)).

* Proteccion eléctrica de VisionAire™:
Un disyuntor se encuentra en el panel frontal figura I.1 (2).

. Vélvula de seguridad:
Esta se instala en la salida del compresor y su calibracion se sit(a en 280 kPa.

+ Dispositivos Clase Il con carcasas aisladas (norma IEC 601-1).

IV. 5. Funcién de monitor de oxigeno (opcional - obligatorio para
Europa y otros paises)

IV. 5. 1. Principio de funcionamiento del monitor de oxigeno (médulo indicador
de concentracion de oxigeno)

El monitor de oxigeno es un médulo electrénico capaz de comprobar la concentracién eficaz de
oxigeno suministrada por el concentrador VisionAire™.

El monitor de oxigeno detecta cualquier reduccion de la concentracién por debajo de 82% + 3% y
activa una alarma sonora y visual. Un LED amarillo indica un nivel de concentracién por debajo de
la especificacion.

Cuando el LED se mantiene en amarillo durante mas de 15 minutos, se activa una alarma sonora
multiple e intermitente.

Nota: Cuando se pone en marcha VisionAire™, el modulo del monitor de oxigeno funciona de la
siguiente forma:

1) ademas de la prueba normal del VisionAire™, se enciende el LED amarillo del monitor de
oxigeno.

2) en principio, el LED permanece encendido algunos minutos (10 como méximo) hasta que la
concentracion del gas suministrado alcanza y supera la especificacion de trabajo.

3) EI LED amarillo se apaga después de este lapso, lo cual indica que el concentrador funciona
adecuadamente.

IV. 5. 2. Mantenimiento del médulo monitor de oxigeno:
- No se requiere un mantenimiento especial; el activador de la alarma esta ajustado en fabrica y no
hay por qué alterar este ajuste.

6-ES AirSep® Corporation
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IV. 5. 3. Condiciones ambientales limite:
- Se aplican los limites del concentrador.

IV. 6. Caracteristicas técnicas

Medidas: P x An x Al: 29,2 x 35,8 x 52,8 ¢cm (11,5 x 14,1 x 20,8 pul.).
Peso: 13,6 kg (30 Ibs).

Nivel sonoro: 40 dBA

Valores de flujo:
1-5I/min. £ 10% de lo indicado 0 + 200 ml, lo que sea superior a 0 - 7 kPa (0 - 1 psig

de contrapresion).

Contenido medio de oxigeno:

+90% + 5.5%/-3% @1 - 5 l/min indicado.

(valores a 21°C (69,8°F) y a una presion atmosférica correspondiente a 0 - 4000 m). Max. caudal:
5 I/min. La presion de salida maxima es de 55kPa.

Alimentacion eléctrica:

*230V -50 Hz Europa/ 115V - 60 Hz / 230 V - 60 Hz (otros paises,
dependiendo de la version)

« Utilice el cable suministrado con el equipo y compruebe que las caracteristicas eléctricas de
la toma de corriente empleada concuerdan con las indicadas en la placa de datos del fabricante
situada en el panel posterior de la maquina.

¢ Potencia media nominal: 290 vatios
Clase Il

Tipo B

1,5 amps (230 V).

3,0 amps (115 V).

Filtros
Antes de la salida de oxigeno: un filtro de producto < 0,30 um.

Circulacion de aire:
Un ventilador enfria el compartimento del compresor.

Condiciones medioambientales limite:

Las prestaciones del dispositivo, especialmente la concentracion de oxigeno se indican a 21°C
(69,8°F) y 1013 mbar. Pueden cambiar con la temperatura y la altitud.

- El dispositivo preferiblemente debera almacenarse y transportarse en posicion vertical.

- El dispositivo sélo debe utilizarse en posicion vertical.

- Temperatura ambiental de entre 5 °C y 40 °C (41°F y 104°F) (funcionamiento para unidades de
115 VCA). - Temperatura ambiental de entre 5 °C y 35 °C (41°F y 95°F) (funcionamiento para
unidades de 230 VCA).

- Temperatura de almacenaje entre -20 °C y 60 °C (-4°F y 140°F) .
- Humedad relativa hasta el 95% (sin condensacion).

AirSep® Corporation 7-ES
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IV. 7. Simbolos - Abreviaturas

@ O >» o0 =

o
S
o
©

o

By

E®9®@

ONLY

:ON

: Off (dispositivo desconectado).
. Dispositivo Tipo B

: Dispositivo Clase |l

: No fumar.

: Cumple con la directiva 93/42/EEC preparada por

la organizacién homologada n°® 0459.

: No exponer a llamas vivas.

: No engrasar.

: Consultar la documentacion adjunta
: No desmontar.

: Consultar las instrucciones de uso.

: Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen este dispositivo a su

venta por parte de un médico licenciado o bajo orden del mismo.

: Mantener en posicion vertical.
: Fragil - manipular con cuidado.
: LED de aviso de concentracién de oxigeno

: Directiva WEEE

IV. 8. Método de desecho de los residuos
Todos los residuos de VisionAire™ (circuito del paciente, etc.) deben desecharse empleando
los métodos apropiados.

IV. 9. Método de desecho del dispositivo
Para proteger el medioambiente, el concentrador sélo debe desecharse empleando los métodos
apropiados para ello.

8-ES
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IV. 10. Solucion de problemas

Observaciones

Causa probable

Soluciones

El botdn 0-I se encuentra en la posicién
ON. El dispositivo no funciona. Suena la
alarma simple intermitente.

El cable de alimentacion no esta
enchufado correctamente. Fallo de
alimentacion eléctrica.

Compruebe la conexion del cable.
Reinicie el disyuntor (2) si fuera
necesario mediante presion.
Compruebe los fusibles o el disyuntor
incorporado en las instalaciones.

El indicador de concentracion de
oxigeno permanece de color amarillo.

La concentracion de oxigeno es
demasiado baja.

Pdéngase en contacto con su
distribuidor.

La prueba de alarmas no funciona.

Fallo eléctrico interno.

Péngase en contacto con su
distribuidor. Nota: Si la unidad no se
hubiera utilizado durante un lapso
prolongado, necesitara funcionar
durante varios minutos antes de que se
active la alarma de corte de corriente.

El botén 0-I se encuentra en posicion
ON 'y el compresor funciona pero no
existe flujo. Suena la alarma sonora.

Conexion neumatica rota o problema
del compresor.

Detenga el dispositivo con el botén
0-I'y péngase en contacto con su
distribuidor.

El botén 0-I se encuentra en posicion
ON, el compresor funciona, existe
flujo pero suena la alarma sonora.

Fallo eléctrico interno.
Fallo del circuito neumatico.

Detenga el dispositivo y péngase en
contacto con su distribuidor.

El compresor se detiene en mitad
del ciclo, luego comienza de nuevo
después de varios minutos de pausa.

El dispositivo de seguridad térmica del
compresor se ha activado. El ventilador
no funciona.

Detenga el dispositivo y espere a que
se enfrie. Compruebe que el circuito
del paciente no esté obstruido. Ponga
en marcha el dispositivo. Si no puede
hacerlo, péngase en contacto con su
distribuidor.

El flujo de aire oxigenado se
interrumpe en la salida de la canula
nasal.

El tubo esta desconectado o el
humificador no es estanco.

Compruebe el circuito de
administracion del gas.

El flujo en la salida de la canula nasal
es irregular.

Problema del circuito neumatico.

Paéngase en contacto con su
distribuidor.

Representante en Europa:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH Inglaterra

Correo electronico: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation
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VisionAire™ | EL |

FENIKEZ KATEYOYNTHPIEZ FTPAMMEZ I'lA THN AZ®AAEIA

XPHZH OZYIONOY

* To ofuydvo dev eival elPAekTo 0€pI0, MG emITayUvel TV Kalan Twv UAIKWV. [0 Ty amoguyn
TIUpKayIGg, N ouokeur VisionAire™ mpémel va QUAAoOETal JaKpPIA atro Yuuvi @AGya,
TIUPCAKTWUEVEG EOTIEG Kal TTNYEG BepudtnTag (Tatyépa) kabwg kai armd Tuxév Kaualya TpoiovTa,
omwg TeTpéAalo, ypdoo, SIAUTES, agpoAUUATA, K.ATT.

* Mnv xpnOIUOTIOIEITE T GUOKEUR 0€ ATHOTPAIPA ATTOU UTTIAPXE! KivOuvog EKpNnEng.

* ATIOQUYETE Tn CUCOWPEUAT 05UYOVOU O€ KABIoUA e TETTIETUEVO UAIKS 1} Ao Upaoya. Ze
TIEQITITWOT TTOU O GUUTIUKVWTAG AEITOUpPYET XWpig va TTapéxel 0§uy6vo aTov agBevr, ToTroBeTaTE
TOV €101 WATE N Por| agpiou va diayéetal oo TePIBAANOV.

* TomroBetAOTE TN OUCKEUN O€ TTEPIOKN E ECAEPITNO, XWPIG KATTVOUG KAl ATHOCQAIPIKY pUTTAvVaN,
TouhdyiaTov 30,5 ek.(1 T6d1) pakpId atrd KABE QVTIKEIPEVO.

OO®

XPHZH KAI ZYNTHPHXZH THX XYZKEYHZ

* XpNo1POTIOINATE TO TTapeXOUEVO KaAwdio Kal BefaiwBeite 6T1 o nAekTpIKEG TIPODIAYPAPES

NG KEVTPIKAG TTAPOXNAS PEUHATOS TAIPIAJOUV pE QUTEG TTOU avaypaQovTal aTnV ETIKETA TOU
KOTAOKEUQOTH TTOU BPICKETAI GTO TTIOW PEPOG TNG GUOKEUHG.

* 20G ouvIoTOUE Va ATTOQUYETE T XPAON TIPOEKTAONG ) JETOOXNUATIOTA KABWS UTTAPXOUV TTNYEG
omvBApwv Kai evdéxeTal va TTpokAnBei Tupkayid.

+ H ouokeun VisionAire™ mpémel va xpnaoiyotoleital ovo yia ofuyovoBepareia Kal uévo pe
IaTPIKK) ouvtayr. TnpeiTe TTAVTOTE TNV UTTOBEIKVUGKEVN NUEPNTIA DIAPKEID Kal POr}. AIOQOPETIKA,
UTTAPXE! KivBuvog yia TV uyeia Tou aaBevn.

* Mnv xpnoipotoleite Tn cuokeun oe 181aitepa payvnTik6 mepiBalov (MRI, K.ATT.).

AuTO TO £YXEIPIBIO XPONG TIEPIEXEI 0ONYiES KA KATEUBUVTAPIES YPAMUES VIO TV AT QAAEID TOU
“xpnot” Tou e€omAIgOU Tov oToio N AirSep avayvwpidel 0TI iowg avagépel we “acbevny’,
“meAdTn’ 1) XpnaipoTrolwvTag GAov axeTikd 6po ae OAa Ta PEPN TOU KOTHOU.

Movo 6co1 £€xouv diaBdoel kal kKatavonoel oAGKANpPo To gyxeiIpidio xpRong
gival e§ouociodoTnuévol va xpnoigotrololv Trn ouokeun VisionAire™.

H ouokeun VisionAire™ 31abétel évav nxnTikd guvayeppd o 0Troiog akoTTo £xel va
TTPOEIDOTIOIRCEI TOV XPAOTN Yia TUXOV TpoPAAUaTa. H uéyiotn amoéoTaan otny oToia PTropei

VO aTTOPaKPUVBE 0 XpaTNG aTTd T GUCKEUN TTPETTEN, KATA OUVETTEID, VO KABOPICTE ATTO TOV
TiepIBAAOVT XWPO, TTPOKEIPEVOU va AKOUYETAI O NXNTIKOG GUVAYEPUAC.

Zupuopewon pe 1o Tpotutro EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

"0 KOTAOKEUAATAG, UNXAVIKOG, EYKATAOTATNG 1 EI0aywyEag eV QEPEI KO EuBUVN yIo CUVETTEIEG
OXETIKA g TNV 0QAAEIQ, TNV AgIOTTIOTIA KAl T XOPOKTNPIOTIKA IOG CUTKEUNG, EKTOC KI Qv
1oxUouv Ta €¢AG:

- H ouvappoAdynan, n mpocapuoyr, of ETEKTATEIS, O PUBHITEIS, OI TPOTTOTTOIAGEIS A OI ETTIOKEUEG
€xouv ekteheaTel amd aropa egouaiodotnuéva amo T0 ev Adyw PEPOG.

- H nAekTpik} eykaTdoTaon Twy avTioToIXwy XWPWY CUUKOPQWVETAI e TOUG Kavoviapoug [EC.

AirSep® Corporation 1-EL
MN137-1 Rev B. 11/09



m VisionAire™

- H ouokeun xpnaiyomoieitar aUp@wva Pe Tig 0dnyieg xpriong.” Av Ta aviaAAakTIkG TTOU
XxpPnaiyotmonenkav yia mv mepIodIKr) GUVTAPNGON TNG GUOKEUNG OTTO £VAV EYKEKPILEVO TEXVIKO OEV
GUHHOPOWVOVTAI HE TIG TIPOBIAYPAPES TOU KATATKEUAQTTH, O KATAOKEUAATAS amaAAdaaeTal amo
kG0 eubuvn ae TepiTTwon aruxuaTog. Mnv avoiyete TN GUTKeUr| EvOOW AEITOUPYEL. YTTAPXE!
kivduvog nAektpomAngiag. AuTr) n GUOKEUR CUPHOPQWVETAI PE TIG ATTAITAOEI TG Eupwraikng
Odnyiag 93/42/EEC. QaT1600, n Aeitoupyia G EVOEXETAI VO ETTNPEACTE] ATTO AANEG TUOKEUESG

Trou BpigkovTal kovtd, 6Twg eEoTTAIoNO S1aBepuiag, nAekTPOXEIPOUPYIKO EEOTTAITUG UYNAWY
OUXVOTATWY, aTTIVIOWTEG, COTTAITUG BepaTTeiag BpayEwv KUPATWY, KIvTa TRAEQWvaA, aoUpPaToug,
GMES PopnTEG TUOKEUES, POUPVOUG IKPOKULATWY, HAYEIPIKEG EOTIEG F) AKOMA Kl TTauXVidia pe
TNAEXEIPITTAPIA. Z€ VEVIKEG YPAUMES, N AEITOUPYia TNG GUTKEUNG EVOEXETAI VO ETTNPEACTET ATTO
nAekTpopayvnTikéG TTapeUPOAEG, o1 otroieg utrepPaivouv Ta etrimeda rou kKabopidel To TpdTuto EN
60601-1-2.

I. NEPIrPA®H

H ouokeun VisionAire™ eival évag oupmukvwic oguydvou Trou éxel oxeOINOTET e OKOTIO Val
TANpoi TIg TpodIaypagég ofuyovoBepateiag kar’ oikov fj aTo voookopeio. Mapéxel auvexn pon

o¢uyovou diaxwpiovrag To 0uydvo amod 1o ACwTo TIoU TTEPIEXEI 0 aEPag Tou TTEPIBAAAOVTOG.

H ouokeun VisionAire™ gival lxpnam kai epyovouikn. To kouuTri puBpIong pong emTEETE

TNV EUKOAN PUBUION TNG CUCKEUNG O€ Eva TUYKEKPIPEVO pubud pong ofuydvou.

Znueiwon: n aréd00n TToU TTEPIYPAPETAI a@opd HOvVo TN XPARoN TG
ouokeung VisionAire™ pe Ta a§ecoudp TTOU CUVICTWVTAI ATTG TOV
KOTOOKEUAOTH.

I. 1. MmpooTivij 6yn(EIK. I. 1)
1 Aiok6Tmg Aeitoupyiag

2 Bpayukukhwrrpag

3 Xpovdpetpo

4 'EZ0d0¢ oguyovou

5 Kouprri ptBuiong pong (I/min.)

6 Odnyiec ao@aAeiag

7 LED 086vng ofuyévou

l. 2. NMNicw 6yn (Eik. I. 2)
8 Ecoxn uypavtipa

9 ETikéta KataokeuaoTh

10 HAektpikd kaAwdio

I. 3. EykardoTtaon uypavtipa (TrpoaipeTikdg) (Eik. 1. 3)
11 Yypaviipag

12 20vdean uypavipa

13 E¢odog ofuydvou uypaviipa

14 ZwhAvwan vypavtipa

15 ZwAjvwan ofuyovou/kavouha

2-EL AirSep® Corporation
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VisionAire™

Il. ENAP=H / ETKATAZTAZH

Il. 1. XpnoiyotroiloTe TN CUOKEUN o€ BgpaTreia Aueong TTapoxig ouyovou.

a - BeBaiwbeite 611 0 nAekTpIkdg diakdmTng Bpiokeral atn 6éan 0.

B - Av xpnoipoTroigite uypavtipa:

ZeB10waTe TO QIOAIDIO Kal yePioTe TO We vepd Ewg T aTaABN (deite TIG 0dnyieg Tou
uypavifpa). Emera BidwaTe 10 QiaAidio Tou uypavtipa aTo KATTaKI Tou £wg dTou

dev uTTapYXE! kapia diappon.

y - ZuvdéoTe To owArva TTapox g oguyévou aTo akpopialo 56dou
TOU UypavTrpa i TOUG PIVIKOUG OwAAVEG GTO GUPTIUKVWTT. O
owAvag petatd Tou aoBevi kai TG ouokeunig VisionAire™ Ba
mwpétrel va atréxel Aiyotepo amrod 15 pérpa (50 wodia),
TTPOKEIPEVOU dIaCQANITTET 6TI Eival IKAVOTIOINTIKGG 0 PUBPOG POAg
o¢uyovou.

0 - BePaiwBeite 611 dAa Ta pEpn Exouv ouvdEDEi cwaTd yia TV
amo@uyn dIappPong.
€ - 2UVOEDTE TO NAEKTPIKG KOAWBIO OTNV KEVTPIKY TTapo)r| peUNATOG.

oT - ZTpEYTE T0 JIaKOTITN Aeiroupyiag ot Béan - . Otav n guokeun
1e0¢ei o€ Aerroupyia mapdyetar évag fxog SOKIPATTIKAG AeIToupyiag
(auTA n dokiyaaTIkA AsiToupyia Siapkei TepitTou 5 GeuTePOAETTTA).
2nueiwan: Av n Jovada dev £xel xpnaipoTroinBei yia peyaho
XPOVIKO SIG0TNHA TIPETTEN VOl AEITOUPYRATE! YIa OPKETA AETITAl TIPOTOU
€vepyoTToINBei 0 cuvayepudg TG KEVTPIKAG TTAPOXAG PEUHATOG.

(- Z1péwTe T0 diakoTTn pUBHIONG pors (5) aTn pubuion LPM. H
pUBuIon LPM aT1o podueTpo Ba pémel va gaivetar Tl Xwpidel 10
METO TNG MTTAAQG TOU POGKETPOU.

n - BeBaiwBeite 611 T0 0UYOVO péel £§w amd T uakeur (pivikoi cwArfveg A dANo) ToTToBETWVTAG
T0/T0 OTOUIO/A GTNV ETMIQAVEIQ EVOG TTIOTNPIOU e vepd. H pory Ba Tpémel va avatapdoael Tnv

EMIPAveID TOU vEPOU.

8 - PuBuioTe 10 pivikd owArva.

Zx0AI0: n BEATIOTN GUPTTUKVWOT OEUYGVOU ETTITUYXAVETAI TTEPITTOU BEKA AETITA WETA a6 TV

evepyotroinan ¢ ouokeuns (90% g oupTUKvWONG EMITUYXAveTal YETd a6 TepiTTou 5 AeTTTd).

210 TéAOG TNG Bepamreiag, pubuiaTe To diakaTM AciToupyiag atn B€an 0 yia va aTapaThoETe Tn
Aeitoupyia TG auokeung. H por} Tou oguydvou cuveyiCel yia Tepitou 1 AeTTé petd amd ) diakoTmn

NG A€IToupyiag TG CUGKEUNG.

AirSep® Corporation
MN137-1 Rev B. 11/09
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m VisionAire™

lll. KAGAPIZMOZ

lll. 1. KaBapiopoég

Mévo To e§wtepikG TG ouokeung VisionAire™ mpémel va kabapiletal e éva aTeyvo Tavi fj, av
aTaiTeiTal, pe éva vwtd aouyyapl kai kaBapd vepd 1 aamouvovepo, Ka ETTEITA VA OTEYVWVETAI
kaAG. Agv TTPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITE TIP0IOVTA Ue akeTOVN, DIGAUTIKA 1) GAa eU@AekTa
UNIKG. Mnv XpnOIHOTIOIEITE AEIAVTIKEG OKOVEG.

@ ®

lll. 2. Ka®nuepivi atroAupavon

Abyw TNG TTaPOUGiag Tou GIATPOU TTPOIGVTOS OTO EGWTEPIKO TNG GUTKEUNG, N KaBNnuePIVA
amoAUpavan TpEmel va epapudleTal povo ata eqwtepika ateaoudp TG ofuyovoBepameiag:
uypavtipa, PIVIkoug awAnveg (BeiTe TIG avTioToixeg 0dnyieg xpnong).

Tnpeite TIG TTAPAKATW EAGXIOTEG KATEUBUVTAPIEG YPOAMMEG:

* Yypavtipag:

Kabnpepiva:

- ade1GdeTe 1O VEPO OTTO TOV UypavTAPa.

- EemAUveTe TO QIONIDIO TOU UYPAVTAPA E TPEXOULEVO VEPOD.

- [epiCete TOV UypaVTAPQ WE vepOd Ewg T aTABWN.

¢ TOKTIKG dlaoTAuaTa:

- ATroAupavete Tov £oTTAIaud BubiovTag 1o o€ éva amoAupavTiké SiIGAupa (yevikd, CUVIOTOUE T
Xprian vepoU TTou TIEPIEXE! JIKPA TTOTOTNTA XAWPIOUXOU AEUKAVTIKOU).

- ZETTAOVETE Kl OTEYVWATE.

- BeBaiwBeite 611 BpiokeTal ae KA KATAGTACT TO KATIAKI GQEAYITUATOS TOU UypavTipa.

* LUOKEUEG TTapoyNG o€uydvou:

AxoAouBnaTe Tig 00nyieg TOU KATAOKEUATT.

4-EL AirSep® Corporation
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VisionAire™ m

IV. XPHZIMEZ NAHPO®OPIEZ

IV. 1. ASecoudip kail avTaAAaKTIKG

Ta ageaoudp Tou XpnaipotmolouvTal e ™ ouokeur VisionAire™ mpémel:

- Na eival gupBard pe oguydvo,

- Na givai BiooupBard,

- Na ouppopewvovtal pe Tig yevikég amraitioeig Tng Eupwraikrig Odnyiag 93/42/EEC.

Ta doxeia uypavtipa, Ta BUoUaATa, OF CWANVWGCEIS KAl Of PIVIKOT CWAFVES TIPETTEI val Eival
oxedlaouéva yia ofuyovoBepareia. ETikoIvwvAaTe Pe Tov avTITTPOOWTTO 0AG YIa VA OTTOKTATETE
QuTa Ta ageaouap.

ZxOAia:

* H xprion ouykekpiuévwy ageaoudp Trou dev TpoadiopiovTal yia Xpran He autdv Tov
OUUTTUKVWTI EVOEXETAI VO PEIWOEI TNV 0TGSO TOU KAl VO AKUPWAEI TNV €yyUNan TTOU TIAPEXEI O
KOTOOKEUATTHAG.

IV. 2. YAIKG o€ dpeon f éUueon eTa@n e TOV ao0evi

ONKN CUUTTUKVWTT wivueeesssnsnsssnnessssnnessnns Valtra/ABS/TToAuaTupévio
KaAWdI0 KEVIPIKAG TIAPOXAG «rvrvrererrereenes PVC

AiakdTmng Aeitoupyiag ON/OFF ................ OeppotTAacTikO

L0 0) ([0 OO Naihov

Kouptri pUBHIONG POAG w.vvveerceieieireieines ABS/MoAuavBpakiko
'EE0B0G OEPIOU ... Ahoupivio

EKTUTTWHEVEG ETIKETEG oo Lexan

IV. 3. Apxn Aeitoupyiag

O oupmieatig aTéAvel QIATPAPIOPEVO aToaaIpikG aépa g€ pia oudda BaABidwy, ol oTroieg
EMITPETTOUV OTO OUNTTIEOPEVO aépa va diamepdael T 0TAAN TTapaywyng. O1 aThAeg TepiExouv
popiakd NBuo, n Asiroupyia Tou oToiou €ival va ammoppod 1o AJWTO Kal €101 VA ETITPETIEN TN
diEAeuan Tou oguyovou. To ofuyovo Emeita kareuBuvetal o€ pia BaABida peiwang Trieong, péow
NG BaABidag eAéyxou pofig atnv ££0d0 ofuyovou.

¢ autd T0 dIAOTNHA, N OTAHAN OTToIa “avadOEITaI” TUVOEETAI [E TOV ATUOTPAIPIKG aEPa Kal £TCT1 Eva
pelpa ofuydvou Tn diamepvad (amoé T aThAn “Tapaywyns’). Me autév Tov 1poTro, d1av Jia aThAN
Bpioketal o pdon Tapaywyng, N GMn aTAn BpiokeTar oe paon amoppdenang adwrou f e

@aon “avaddpnang’. To ofuyovo, TeAikd, iamepvd PEaw evag GIATPOU TTPOIGVTOS TTOU BPiTKeTal
ToTroBeTNPéVO TTPIV a6 TNV £€000 0fuyovoBepameiag.

AirSep® Corporation 5-EL
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IV. 4. Zuvayeppoi - Zuokeuég aopaAgiog

IV. 4. 1. Zuvayeppoi
« Aev uTrGpXEl Qvixveuan TaoNG:
Ye mepiTTwaon dIakoTMG PEUPATOG, EVEPYOTTOIEITAI EVaG NXNTIKOS DIOKOTITOUEVOS UVaYEPUOG.

* BAGBn Aermoupyiag:
e mepimTwaon BAABNG diavoung, evepyoTroleital évag TOMATTAGG NXNTIKOG dIAKOTITOUEVOS
ouvayepuag.

IV. 4. 2. Zuokeuég ao@aleiog

* Kivntpag cuptrieoTn:

H Beppiki} aopdeia Siaopahileral amé évav BeppoaTam, o otroiog Bpiokeral oy TepIEAIEN Tou aTdmopa
(135£5°C (275°F)).

* HAekTpIkA TpoaTacia g ouokeurg VisionAire™:
Z1nv pmpoaTiv 6wn Bpioketal évag BpaxukAwrpag Eik. 1.1 (2).

+ BaABida aopaAsiag:
Aut) n BaABida BpiokeTal aTnv €080 Tou GUUTTIESTA Kail €ival BabBuovounuévn ata 280 kPa.

* Zuokeuég KAaong Il pe povwpévo TrepiBAnua (mpéruto IEC 601-1).

IV. 5. Asitoupyia 086vng O§uydvou (TTpodaIPETIKK - UTTOXPEWTIKI YIX
TNV Eupw1rn Kol CUYKEKPIPEVEG AAAEG XWPEG)

IV. 5. 1. Apxn Aeitoupyiag 006vng Oguyovou (£vdeitn CUPTTUKVWAONG 05uy6vou)
H 086vn ofuydvou eival éva nAekTpovikd aTOIXEID IKAVE va EAEyXEI TNV aTTOBOTIKF GUPTIUKVWON
ToU 0¢uydvou Trou TTapéxel o ouptukvwTAg VisionAire™ .

H 086vn oguydvou aviyvelel OTToIadATIOTE TITWOT 0T CUYKEVTPWON KATw atmd 82% + 3%
Kal EVEPYOTTOIET Evav OTITIKOOKOUOTIKG cuvayepud. H kiTpiv Auxvia LED deixvel To emmitredo
OUYKEVTPWONG 6TV AUTO £ival KATWTEPO ATTO TO ETTITTEDO TNG TIPOBIAYPAPAS.

Orav 10 LED ¢ivan kitpivo yia epioadtepa amd 15 Aetrtd, evepyotroigital évag TOAATTAGG
NXNTIKOG DIOKOTITOPEVOG GUVAYEPUAG.

Inueiwan: Otav TiBetal oe Aeimoupyia n ouokeun VisionAire™ 1o atoixeio 086vn o§uydvou
Aermoupyei we €¢AG:

1) Ek1d¢ Tou KavovikoU eAéyxou Tng auakeuric VisionAire™ , avaper kai 1o LED g 086vng
OGuydvou e KiTpIVO Xpwia.

2) Kar" apynv, 1o LED mrapapével avapuévo yia depika Aetrté (10 AeTrTé 1o PéyiaTo) éwg 6Tou n
OUYKEVTPWAN Tou agpiou TTANCIGOE! kail utrepBei TNV TTpodiaypan.

3) To kitpivo LED afrver geté amd autd 10 Xpovikd dIAaTnua, UTTOdEIKVUOVTAG OTI O GUHTTUKVWTAG
A€ITOUPYE IKAVOTTOINTIKA.

IV. 5. 2. Zuvtipnon Tou oToixeiou “OB6vn O§uyovou”:
- Aev amaiteitan €191k guviRpnan. H evepyotoinan Tou guvayepoU gival pubuiopévn
£PY0O0TaCIOKA Kal OV UTIAPXE! avaykn yia aAAayh Twv pubuioewv.

6-EL AirSep® Corporation
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IV. 5.3 Zuvlnkeg epIBaAAOVTIKWYV opiwv:
- loxOouv Ta dpia TOU GUUTTUKVWTA.

IV. 6. Texvikd XapaKTnpIOTIKA

Aiaotéoeig: Bx Mx Y: 29,2 x 35,8 x 52,8 cm (11,5 x 14,1 x 20,8 in).
Bapog: 13,6 kg (30 Ibs).

Emimedo Bopupou: 40 dBA

Tipég pong:
1 —=51/min £ 10% Tou evdeIkvuduevou 1) + 200 ml 6ro10 amé Ta GUO €ival PeyaAlTepPo
amo 0 -7 kPa (0 — 1 psig avéaTpoon Triean).

Méon mepiekTIKOTNTA 0§UyOVou:

+ ymmodeivleral 90% +5,5%/-3% @ 1 -5 I/min

(mpég atoug 21°C (69,8°F) kai pe atgoaaipikr miean 0 — 4000 m). Mey. pon: 5 I/min. H péyiom
Triean e§odou eival 55kPa.

HAekTpiki) TpO@OS48TNON:
¢ 230V - 50 Hz Eupwtrn/ 115V — 60 Hz / 230 V — 60 Hz (GAAeg Xwpeg,

avdaAoya pe Tnv €kdoon)

* XpNOIHOTIOINOTE TO TTaPEXOUEVO KaAWwDIO Kai Befaiwbeite OTI 01 NAekTPIKES TTPODIAYPAPES
NG KEVTPIKAG TTAPOXNS PEUHATOS TAIPIAJOUV e QUTEG TTOU avaypa@ovTal GV ETIKETA TOU
KOTAOKEUQOTH TTOU BPITKETAI GTO TTIOW PEPOG TNG GUOKEUNG.

* Méon ovopaOTIKN 1I0XUG: 290 Watt
Khaon I

Tumou B

1,5 amps (230 V).

3,0 amps (115 V).

DiATpa:
Mpiv amo v £§0do oguydvou: giAtpo rpoidvtog < 0,30 pm.

KukAo@opia aépa:
‘Evag avepioThpag Yuxpaivel 10 dIOUEQITHA TOU GUNTTIEDTH.

NepiBalAovTikéG OUVONKEG:

H am6doon g ouakeung (€101KA TNG GUUTIUKVWANG 0§uydvou) avagépetal atoug 21°C (69,8°F)
kar ota 1013 mbar. Evdéxerar va aAAagouv avaoya pe v Beppokpaadia Kal 1o UPOPETPO.

- H ouokeun mpémer va QUAGOTETaI Kal va METOQEPETAI, KOTA TTPOTIUNGT, € KABET Béan.

- H ouokeun pémel va xpnoipotolgital pévo ag kGbet BEan.

- O¢ppokpaaia mepiBaArovTog petatl 5°C kar 40°C (41°F kai 104°F) (Aerroupyia yia povadeg
115 VAC).

- O¢ppokpaaia mepiBaArovTog peTatl 5°C kar 35°C (41°F kai 95°F) (Aerroupyia yia povadeg
230 VAC).

- O¢ppokpaaia euAains amé -20°C éwg 60°C (-4°F kai 140°F) .
- ZXETIKA uypaaia £wg kai 95% (xwpic ouptikvwan).

AirSep® Corporation 7-EL
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IV. 7. ZUpBoAa - ZuvTopoypagieg

@0 o -

WE@%@ @

ONLY

B

A

By

ON

Off (81akéTTNG Acitoupyiag aTn Béan off).
Zuokeun Tumou B

Zuokeur Khaong |l

Mnv kamvidete.

: ZUPopowvetal pe Ty Odnyia 93/42/EEC mou auvtdybnke ammod
TOV EYKEKPIEVO Opyaviaud n® 0459.

: Na unv extiberar g yupvi Adya.

: Mnv Aimaivere.

: ZUMBOUAEUTEITE Ta GUVOBEUTIKA Eyypaga
: Mnv amoouvappoAoyeiTe T CUGKEUR.

: ZUMBoUAeuTEiTE TIG 0dNYiES XPAOTNG.

: Mpogoxr: 0 opoaTovdIaKAS VOOS TrepIopilel TNV TTWANGN AUTAG TNG CUTKEUAG Pévo
ato 1aTpd 1 e EVIOAR TIOTOTTOINUEVOU ETTAyYEAUATIONTNG UYEiDG.

: AlatnpriaTe TN GUCKeUN O€ KABETN Béan.
: EUBpauaTo - XeIpIoTEiTE TN GUTKEUN JE TIPOGOX).
. LED mpo€IdoTmoinang GuuTTUKvwang oguyovou

: Odnyia WEEE

IV. 8. Mé00d0g atméppiyng atroBARTWYV
'Oha 1a améBAnTa améd 1 ouokeur VisionAire "kUkAwpa acBevh, K.ATT.) Tpémel va
aTmoppiTITovTal aUUWVA pE TIG KaTAAANAEG peBABOUG.

IV. 9. MéBod0og améppIyng TNG CUCKEUNG
l'a Tnv mpoaTagia Tou TEPIBAAOVTOG, O GUUTTUKVWTAG TTPETTEI VO OTTOPPITITETAIN UOVO WE TN XPrAaN
KOTAAANAWY peBOdwv.

8-EL
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IV. 10. AvTipeTtwtrion poBAnpdTwy

Mapatnpnoeig

Moéavn aitia

Aoon

To kouprri 0-| Bpioketal ot Béon
ON. H guaokeun dev Aeitoupyei. Hyei o
NXNTIKOG BIOKOTITOUEVOG TUVAYEPHOG.

Aev Exel 0uVOEBEr OWOTA TO NAEKTPIKG
KaAwdio. BAGBN amv kevipikA Tapoxn
pedpaTog.

EAéyEre T 00vOeTn Twv KaAwdiwv.
EmavekkIvijoTe Tov BpayukukAwThpa
(2) av amaiteital, TATOVTAG

Tov. EAEyEre TIg aopaleieg Ay Tov
BpayukAwTApa TOU XWPOU.

O deikTng TOU GUPTIUKVWTH 0§uydvou
TIOPAPEVEI AVaPEVOS LE KITPIVO Xpwua,

H ouykévtpwaon ofuyévou eivar oAU
XCHNAN.

ETmikoIvwvAaTE e Tov avTITpoowTTd
0ag.

Aev AeiToupyei 0 EAeyxog
guvayeppou.

Eowrepiki nAektpikr BAGRN.

ETmikoIvwvAaTE e Tov avTImpdowTTo
0ag. Xnpeiwan: Av n povada dev Exel
XpnaiyotoinBei yia peyaAo Xpoviko
0160TNUa TTPETTEI VA ASITOUPYRTE! yIa
apKeTa AeTTd TpoTOU evepyoTToinBei
0 GUVAYEPPOG TNG KEVTPIKAG TTAPOXAS
pedpuaTog.

To koupri 0-I Bpioketal o Béon ON
Kal 0 GUPTIUKVWTAG AeiToupyei aAAd
Oev utréipyel por). Hyei o nXnTIKGG
OUVaYEPHOG.

H aepokivnm (rveuparikr) olvdeon
£xel xahdoel 1 umrapxel TPOBANUa oTov
OUUTTIEDTA.

Zrapariate m Aeiroupyia g
OUOKEUNG TTaTwvTag 1o KoupTri 0-1 kal
ETMIKOIVWVAOTE PE TOV QVTITIPOOWTTO
oag.

To koupri 0-| Bpioketal ot Béon
ON, 0 OUNTIUKVWTAG AEITOUPVYEI,
UTTGPXE! PO aAAG nxei o
ouvayeppog.

Eowrtepikn nAektpiki BAGRN.
BAGBN oTo TveupaTikd KUKAwpa.

LTOPaTACTE TN AEITOUpYia TNG CUCKEUAS
Kall ETTIKOIVWVACTE PE TOV QVTITTPOOWTTO
0ag.

O GUNTIUKVWTAG OTaNATA OTa péaa
TOU KUKAOU Kall €TTEITa OO PEPIKA
At apyide §ava va Aeitoupyei.

‘Exel TpoKUWEI EPTTAOKN 0T OUOKEUN
BeppIKNAG AOPAAEING TOU GUUTTIETTA.
Aev AeiToupyei 0 avepIoTAPAG.

ZTOPOTACTE TN AEITOUpYia TNG CUCKEUAG
Kall TIEPIPEVETE VOl KPUWOEL EAEyEeTe OTI
Oev ppdoaeTal To KUKAwH Tou aaBevr.
DokipaaTe Eavd. Av n ouokeun} dev
apyxioel va AeIToupyei, ETIKOIVWVATTE
JE TOV QVTITIPOOWTIO 0.

H pori Tou oguyévou diakéTTeTal OTV
££000 TOU pIVIKOU GWARVa.

O owAAvag éxel amoouvdedei f o
uypavtipag dev eival KaAd oPIYPEVOS.

EAéygre 1o kUkAwpa diayeipiong
aepiou.

H porj atnv €030 TOU pIVIKOU
OwArva dev Eival KavoVIKH.

MpoBAnua aTo TveupaTiké KUKAwya.

ETTIKOIVWVAGTE PE TOV avTITPOo WO
0ag.

Avrimpoowog otnv Eupwn:

Gavin Ayling

9 Bungham Lane

Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England (AyyAia)
E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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GENERAL SAFETY GUIDELINES

USE OF OXYGEN

+ Oxygen is not a flammable gas, but it accelerates the combustion of materials. To avoid all risks
of fire, the VisionAire™ should be kept away from all flames, incandescent sources and sources
of heat (cigarettes), as well as any combustible products such as oil, grease, solvents, aerosols,
etc.

+ Do not use in an explosive atmosphere.

+ Avoid letting oxygen accumulate on an upholstered seat or other fabrics. In the event the
concentrator is operating while not supplying oxygen to a patient, position it so that the gas flow is
diluted in the ambient air.

* Place the device in a ventilated area free from smoke and atmospheric pollution, at least 30.5cm
(1ft) from any other object.

OO

USE AND MAINTENANCE OF THE DEVICE

+ Use the cable provided, and check that the electrical characteristics of the mains socket used
match those indicated on the manufacturer’s plate on the rear panel of the machine.

+ We recommend avoiding the use of extension cables or even adapters, as they are sources of
sparks and therefore of fire.

+ The VisionAire™ must only be used for oxygen therapy and only on medical prescription. The
indicated daily duration and flow must be followed, otherwise this may present a risk to the health
of the patient.

+ Do not use in a specifically magnetic environment (MR, etc.).

This user manual reflects the instruction and safety guidelines for the “user” of the equipment,
which AirSep acknowledges may be referred to as “patient,” “client,” or some other related term
throughout various parts of the world.

Only persons who have read and understood this entire manual are
authorised to use the VisionAire™. The VisionAire™ has an audible alarm intended

to warn the user of problems. The maximum distance that the user can move away from it must,
therefore, be determined to suit the surrounding environment, in order that the alarm may be heard.

Conformity with EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

“The manufacturer, assembler, installer or importer are not considered to be responsible
themselves for the consequences on the safety, reliability and characteristics of a device unless:
- The assembly, fitting, extensions, adjustments, modifications or repairs have been performed by
persons authorised by the party in question,

- The electrical installation of the corresponding premises complies with IEC regulations.

AirSep® Corporation 1-GB
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- The device is used in accordance with the instructions for use.” If the replacement parts used

for the periodic servicing by an approved technician do not comply with the manufacturer’s
specifications, the latter is absolved from all responsibility in the event of an accident. Do not open
the device whilst in operation: risk of electrical shock. This device complies with the requirements
of the 93/42/EEC European directive but its operation may be affected by other devices being used
close by, such as diathermy and high frequency electro-surgical equipment, defibrillators, short
wave therapy equipment, mobile telephones, CB and other portable devices, microwave ovens,
induction plates or even remote control toys and more generally electromagnetic interferences
which exceed the levels specified by the EN 60601-1-2 standard.

. DESCRIPTION

The VisionAire™ is an oxygen concentrator designed to satisfy oxygen therapy prescriptions at
home or in the hospital. It provides a continuous flow of oxygen air by separating the oxygen and
nitrogen contained in ambient air.

The VisionAire™ is easy to use and ergonomic. The single flow adjustment knob allows

the device to be easily adjusted to the prescribed flow rate.

Note: the performances described only concern the use of the VisionAire™
with the accessories recommended by the manufacturer.

I. 1. Front panel (Fig. I. 1)
1 Power switch

2 Circuit breaker

3 Hour meter

4 Oxygen air outlet

5 Flow adjustment knob (I/min.)

6 Safety instructions

7 Oxygen monitor LED

l. 2. Rear panel (Fig. . 2)
8 Humidifier recess

9 Manufacturer’s label

10 Electrical power cable

I. 3. Humidifier installation (optional) (Fig. I. 3)
11 Humidifier

12 Humidifier fitting

13 Humidifier oxygen outlet

14 Humidifier tubing

15 Oxygen tubing/cannula

2-GB AirSep® Corporation
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Il. STARTING UP / INSTALLATION

Il. 1. Use in direct oxygen therapy.
a - Ensure that the power switch is in the 0 position.

b - If used with a humidifier:

Unscrew the flask and fill it with water up to the line (see the humidifier
instructions). Then screw the humidifier flask onto its lid until there are
no leaks from it.

¢ - Connect the oxygen administration tube to the humidifier outlet
nozzle or connect the administration nasal cannulas onto the
concentrator. The tube between the patient and the VisionAire™
should be less than 15 metres (50 ft) long, in order to
ensure that the oxygen flow rate remains satisfactory.

d - Ensure that all of the parts are connected correctly so as to avoid
leaks.

e - Plug the power cable into a mains socket.

f - Press the power switch to the start position - I. An alarm
operating test is carried out automatically when the machine is
power switched on (this test lasts about 5 seconds). Note: If the
unit has not been used for an extended period of time it needs to
operate for several minutes before the mains power cut alarm can
become activated.

g - Turn the flow adjustment knob (5) to the LPM setting. The LPM
setting on the flowmeter should appear to split the middle of the
flowmeter ball.

h - Check that the oxygen flows out of the administration device (nasal cannulas or other) by
placing the orifice(s) on the surface of a glass of water. The flow should disturb the surface of the
water.

i - Adjust the nasal cannula.

Remark: optimal oxygen concentration is obtained about ten minutes after the device is switched
on (90% of the concentration is obtained after around 5 minutes).

At the end of the treatment, set the power switch to the 0 position to stop the device. The oxygen
air flow continues for approximately 1 minute after the device is stopped.

AirSep® Corporation 3-GB
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lll. CLEANING

lil. 1. Cleaning

Only the outside of the VisionAire™ is to be cleaned, with a dry cloth or, if necessary, a damp
sponge and clean or soapy water, then thoroughly dried. Acetone, solvents or any other flammable
products must not be used. Do not use abrasive powders.

@ ®

lll. 2. Everyday disinfection

Due to the presence of the product filter inside the device, everyday disinfection only concerns the
external oxygen therapy accessories: humidifier, nasal cannulas (refer to the respective instructions
for use).

The following minimum guidelines must be respected:

* Humidifier:

Daily:

- empty the water from the humidifier.

- rinse the humidifier flask under running water.

- Fill the humidifier up to the mark with water.

Regularly:

- Disinfect the equipment by immersing them in a disinfectant solution (in general, we recommend
using water containing a small amount of chlorine bleach).

- Rinse and dry.

- Check that the humidifier lid seal is in good condition.

+ Oxygen administration devices:
Follow the manufacturer’s instructions.

4-GB AirSep® Corporation
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IV. USEFUL INFORMATION

IV. 1. Accessories and spare parts

The accessories used with the VisionAire™ must:

- be oxygen compatible,

- be biocompatible,

- comply with the general requirements of the 93/42/EEC European Directive.

The humidifier bottle, connectors, tubes, nasal cannulas, must be designed for oxygen therapy.
Contact your distributor to obtain these accessories.

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

IV. 2. Materials in direct or indirect contact with the patient

Concentrator Casing ...eeeveseessssseesssnnesnns Valtra/ABS/Polystyrene
Mains Cable .......coveeveeiiriierne s PVC

ON/OFF power SWitch .........ccccovveerienieneinnes Thermoplastic

CaSHENS ..o Nylon

Flow adjustment knob ...........cccoverivninininnes ABS/Polycarbonate
Gas OUMIEE ..o Aluminum

Printed [@bels ..o, Lexan

IV. 3. Operating principle

The compressor sends filtered ambient air to a group of valves, which allows compressed air to
pass to the column in production. The columns contain a molecular sieve, whose function is to
adsorb the nitrogen and thus allow oxygen to pass. The oxygen is then directed to a pressure
reducing valve through the flow control valve to the oxygen outlet fitting.

During this time, the column which is being “regenerated” is connected to the ambient air and a
current of oxygen is passed through it (from the column “in production”). In this way, when one column
is in production, the other is in a nitrogen desorption or “regeneration” phase. The oxygen air finally
passes through a product filter situated prior to the oxygen therapy outlet.

AirSep® Corporation 5-GB
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IV. 4. Alarms - Safety devices

IV. 4. 1. Alarms
* No volt detection:
In the event of a mains power cut, an audible intermittent single alarm is tripped.

* Operating fault:
In the case of a distribution fault, an audible intermittent multiple alarm is tripped.

IV. 4. 2. Safety devices
« Compressor motor:
Thermal safety is ensured by a thermostat situated in the stator winding (135 + 5°C (275°F)).

« Electrical protection of the VisionAire™:
A circuit breaker is located on the front panel Fig. .1 (2).

« Safety valve:
This is fitted on the compressor outlet and is calibrated to 280 kPa.

+ Class Il devices with insulated casings (IEC 601-1 standard).

IV. 5. Oxygen Monitor function (optional - mandating for Europe and
certain other countries)

IV. 5. 1. Oxygen Monitor operating principle (oxygen concentration indication module)
The Oxygen Monitor is an electronic module capable of checking the effective oxygen
concentration supplied by the VisionAire™ concentrator.

The Oxygen Monitor detects any drop in the concentration below 82% + 3% and activates an
audible and visual alarm. A yellow LED indicates a concentration level of below specification.

When the LED is yellow for more than 15 minutes, an audiible intermittent multiple alarm is tripped.

Note: when the VisionAire™ is started, the Oxygen Monitor module operates as follows:
1) in addition to the normal VisionAire™ test, the Oxygen Monitor yellow LED lights up.

2) in principle, the LED remains lit for a few minutes (10 minutes at maximum) until the
concentration of the gas supplied reaches and exceeds specification.

3) The yellow LED is extinguished after this period, showing that the concentrator is operating
satisfactorily.

IV. 5. 2. Maintenance of the Oxygen Monitor module:
- No special maintenance is required, The alarm trigger is factory pre-set and there is no need to
alter the settings.

IV. 5. 3. Enviromental Limit Conditions:
- Concentrator limits apply.

6-GB AirSep® Corporation
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IV. 6. Technical characteristics

Dimensions: D x W x H: 29.2 x 35.8 x 52.8 cm (11.5 x 14.1 x 20.8 in).
Weight: 13.6 kg (30 Ibs).

Sound level: 40 dBA

Flow values:
1 - 51/min.x 10% of indicated or + 200 ml whichever is greater
from 0 - 7 kPa (0 - 1 psig back pressure)

Average oxygen content:

*+90% +5.5%/-3% @ 1 -5 I/min indicated.

(values at 21°C (69.8°F) and at an atmospheric pressure corresponding to 0 - 4000m). Max. flow:
5I/min. The maximum outlet pressure is 55kPa.

Electrical power supply:
* 230V - 50 Hz Europe / 115V — 60 Hz / 230 V — 60 Hz (other countries,

depending on version)
« Use the cable provided, and check that the electrical characteristics of the mains socket used
match those indicated on the manufacturer’s plate on the rear panel of the machine.

* Mean power rating: 290 watts
Class Il

Type B

1.5 amps (230 V).

3.0 amps (115 V).

Filters:
Before the oxygen outlet: a product filter < 0.30 pm.

Air circulation:
Afan cools the compressor compartment.

Environmental limit conditions:

The performances of the device (especially the oxygen concentration) are quoted at 21°C (69.8°F)
and 1013 mbar. They may change with temperature and altitude.

- The device should preferably be stored and transported in the vertical position.

- The device must only be used in the vertical position.

- Ambient temperature of between 5°C and 40°C (41°F and 104°F) (operation for 115 VAC units).

- Ambient temperature of between 5°C and 35°C (41°F and 95°F) (operation for 230 VAC units).

- Storage temperature range from -20°C to 60°C (-4°F and 140°F) .
- Relative humidity up to 95% (non-condensing).

AirSep® Corporation 7-GB
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IV. 7. Symbols - Abbreviations

1 :ON

0 . Off (power switched off).
x‘s : Type B device

=] : Class Il device
@ : Do not smoke.

: Complies with the 93/42/EEC directive drawn up by
the approved organization n° 0459.

o
S
o
©

: Do not expose to open flames.
: Do not grease.
: Consult the accompanying documents

: Do not disassemble.

E@%@@

. Consult instructions for use.

: Caution: federal law restricts this device to sale by or on the order of a
owy licensed healthcare provider.

B

: Keep in the vertical position.

-l

: Fragile - handle with care.

o

: Oxygen concentration warning LED

: WEEE Directive

By

IV. 8. Method for disposing of waste
All waste from the VisionAire™ (patient circuit, etc.) must be disposed of using the appropriate
methods.

IV. 9. Method for disposing of the device
In order to preserve the environment, the concentrator must only be disposed of using the
appropriate methods.

8-GB AirSep® Corporation
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IV. 10. Troubleshooting

Observations

Probable causes

Solutions

The 0-I button is in the ON position.
The device does not operate. The
intermittent single alarm sounds.

Power cable not plugged in correctly.
Mains power failure.

Check the cable connection.

Reset the circuit breaker (2) if
necessary by pressing. Check the fuses
or circuit breaker fitted on the premises.

Oxygen concentration indicator remains
lit yellow.

Oxygen concentration is too low.

Contact your distributor.

The alarm test does not work.

Internal electrical fault.

Contact your distributor.

Note: if the unit has not been used for
an extended time period, it needs to
operate for several minutes before the
mains power cut alarm can become
activated.

The 0- button is ON and the
compressor is operating but there is
no flow. The audible alarm sounds.

Pneumatic connection broken or
compressor problem.

Stop the device by pressing the 0-1
button and contact your distributor.

The 0- button is ON, the compressor
is operating, there is a flow but the
audible alarm sounds.

Internal electrical fault.
Pneumatic circuit fault.

Stop the device and contact your
distributor.

The compressor stops in mid-cycle,
then starts again after a few minutes.

Compressor thermal safety device has
been tripped. Fan not working.

Stop the device and wait for it to cool
down. Check that the patient circuit is
not obstructed. Start up again. If the
device does not start, contact your
distributor.

The oxygen air flow is interrupted at
the nasal cannula outlet.

Tube disconnected or humidifier not
tight.

Check the gas administration circuit.

The flow at the nasal cannula outlet
is irregular.

Pneumatic circuit problem.

Contact your distributor.

European Representative:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane
Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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LINEE GUIDA GENERALI DI SICUREZZA

UTILIZZO DELL’OSSIGENO

* L'ossigeno non € un gas infiammabile, ma accelera la combustione dei materiali. Per evitare
qualsiasi rischio di incendio, il dispositivo VisionAire™ deve essere tenuto a distanza da
fiamme, sorgenti incandescenti e di calore (sigarette), nonché da qualsiasi prodotto combustibile
come benzina, olio, solventi, aerosol, ecc.

* Non utilizzare in atmosfera esplosiva.

+ Evitare 'accumulo di ossigeno su sedie imbottite o altri tessuti. Nel caso in cui il concentratore
stia funzionando senza fornire ossigeno a un paziente, posizionarlo in modo che il flusso di gas si
diluisca nell'aria ambientale.

* Posizionare il dispositivo in un’area ventilata priva di fumo e di inquinamento atmosferico, ad
almeno 30,5 cm (1 piede) di distanza da altri oggetti.

OO

UTILIZZO E MANUTENZIONE DEL DISPOSITIVO

« Utilizzare il cavo in dotazione e verificare che le caratteristiche elettriche della presa di
alimentazione utilizzata corrispondano a quelle indicate sulla targhetta del produttore sul pannello
posteriore dell'apparecchiatura.

+ Si consiglia di evitare I'uso di prolunghe o di adattatori, in quanto possono essere causa di
scintille e quindi di incendi.

« |l dispositivo VisionAire™ deve essere utilizzato esclusivamente per I'ossigeno-terapia e solo
su prescrizione medica. E necessario rispettare la durata e il flusso giornalieri indicati, in caso
contrario & possibile che si presentino rischi per la salute del paziente.

* Non utilizzare in un ambiente specificamente magnetico (MRI, ecc.).

In questo manuale utente sono riportate le istruzioni e le linee guida di sicurezza per I“utente”
dell'apparecchiatura, al quale AirSep conferma che € possibile venga fatto riferimento con i termini
di “paziente”, “cliente” o altri termini affini in varie parti del mondo.

Solo le persone che hanno letto e compreso I'intero manuale sono
autorizzate a utilizzare VisionAire™. |l dispositivo VisionAire™ & dotato di un allarme
acustico che ha la funzione di avvertire 'utente della presenza di un problema. La distanza
massima a cui 'utente puo allontanarsi deve, quindi, essere determinata in base allambiente
circostante, al fine di poter sentire I'allarme.

Conformita con EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

“Il produttore, assemblatore, installatore o importatore non possono essere considerati
direttamente responsabili per le conseguenze sulla sicurezza, affidabilita e sulle caratteristiche di
un dispositivo a meno che:

- 'assemblaggio, I'installazione, le estensioni, le regolazioni, le modifiche o le riparazioni non siano
stati eseguiti da persone autorizzate dalla parte interessata

- l'impianto elettrico dei relativi edifici non sia conforme alle normative IEC

AirSep® Corporation 14T
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- il dispositivo non venga utilizzato in base alle istruzioni per I'uso”. Se le parti di ricambio utilizzate
per l'assistenza periodica da parte di un tecnico qualificato non fossero conformi alle specifiche
del produttore, questultimo sarebbe sollevato da qualsiasi responsabilita in caso di incidente.

Non aprire il dispositivo durante il funzionamento: rischio di scossa elettrica. Questo dispositivo

& conforme ai requisiti della Direttiva Europea 93/42/EEC ma il suo funzionamento puo essere
compromesso da altri dispositivi utilizzati nelle vicinanze, quali apparecchi per diatermia e
apparecchi elettrochirurgici ad alta frequenza, defibrillatori, apparecchi di terapia ad onde corte,
telefoni cellulari, apparecchi CB e altri dispositivi portatili, forni a microonde, piastre a induzione o
anche giocattoli con telecomando e piu in generale interferenze elettromagnetiche che superino i
livelli specificati dallo standard EN 60601-1-2.

I. DESCRIZIONE

II dispositivo VisionAire™ & un concentratore di ossigeno progettato per soddisfare le
prescrizioni di ossigeno-terapia a casa o in ospedale. Il dispositivo fornisce un flusso continuo di
ossigeno separando 'ossigeno e I'azoto contenuti nell'aria ambientale.

II dispositivo VisionAire™ ¢ facile da usare ed ergonomico. L'unica manopola di regolazione del
flusso consente di

regolare facilmente il dispositivo sulla portata prescritta.

Nota: le prestazioni descritte si riferiscono esclusivamente all’utilizzo di
VisionAire™ con gli accessori consigliati dal produttore.

I. 1. Pannello anteriore (Fig. . 1)
1 Interruttore di accensione

2 Interruttore

3 Cronometro

4 Uscita aria-0ssigeno

5 Manopola di regolazione del flusso (I/min.)
6 Istruzioni di sicurezza

7 LED di monitoraggio dell'ossigeno

I. 2. Pannello posteriore (Fig. I. 2)
8 Alloggiamento umidificatore

9 Etichetta del produttore

10 Cavo di alimentazione elettrica

I. 3. Installazione dell’'umidificatore (opzionale) (Fig. I. 3)
11 Umidificatore

12 Raccordo dell'umidificatore

13 Uscita dell'ossigeno dell'umidificatore

14 Tubo flessibile dell'umidificatore

15 Tubo/cannula dell'ossigeno
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Il. AVVIO / INSTALLAZIONE

Il. 1. Utilizzo in ossigeno-terapia diretta.
a - Verificare che l'interruttore di accensione sia in posizione 0.

b - In caso di utilizzo con un umidificatore:

Svitare I'apposito contenitore e riempirlo con acqua fino al segno (fare riferimento alle istruzioni
dell'umidificatore). Quindi riavvitare il contenitore dell'umidificatore al suo coperchio fino a quando
non ci sono piu perdite.

¢ - Collegare il tubo di somministrazione dell'ossigeno all'ugello

di uscita dell'umidificatore oppure collegare le cannule nasali di
somministrazione al concentratore. Per garantire che la portata

di ossigeno rimanga soddisfacente il tubo tra il paziente e
VisionAire™ deve avere una lunghezza inferiore a 15
metri (50 piedi).

d - Verificare che tutte le parti siano collegate correttamente in modo
da evitare perdite.

e - Inserire il cavo di alimentazione in una presa.

f - Premere l'interruttore di accensione in posizione di avvio - .
All'accensione dell'apparecchio, viene eseguito automaticamente
un test di funzionamento degli allarmi (questo test dura circa 5
secondi). Nota: se il dispositivo non € stato utilizzato per un periodo
prolungato di tempo & necessario che funzioni per alcuni minuti
prima che I'allarme di interruzione della corrente diventi attivo.

g - Ruotare la manopola di regolazione del flusso (5)
sullimpostazione LPM. L'impostazione LPM sul flussometro dovrebbe apparire a meta della sfera
del flussometro.

h - Verificare che I'ossigeno fuoriesca dal dispositivo di somministrazione (cannule nasali o altro)
appoggiando l'orifizio/i sulla superficie di un bicchiere d’acqua. Il flusso dovrebbe agitare la
superficie dell'acqua.

i - Regolare la cannula nasale.

Nota: la concentrazione ottimale di ossigeno si ottiene circa dieci minuti dopo I'accensione del
dispositivo (il 90% della concentrazione si ottiene dopo circa 5 minuti).

Al termine del trattamento, impostare l'interruttore di accensione sulla posizione 0 per arrestare il
dispositivo. Il flusso di ossigeno continua per circa 1 minuto dopo I'arresto del dispositivo.
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lll. PULIZIA

lll. 1. Pulizia

E possibile pulire solo I'esterno di VisionAire™ , utilizzando un panno asciutto o, se necessario,
una spugna inumidita e acqua pulita o con I'aggiunta di detergente e quindi asciugando con cura.
Acetone, solventi o altri prodotti infiammabili non devono essere utilizzati. Non utilizzare
polveri abrasive.

lll. 2. Disinfezione quotidiana

Data la presenza del filtro del prodotto all'interno del dispositivo, la disinfezione quotidiana riguarda
solo gli accessori di ossigeno-terapia esterni: umidificatore, cannule nasali (fare riferimento alle
relative istruzioni per I'uso).

E necessario rispettare le seguenti linee guida minime:

+ Umidificatore:

Tutti i giorni:

- Svuotare I'acqua dall'umidificatore.

- Sciacquare il contenitore dell'umidificatore con acqua corrente.

- Riempire di acqua I'umidificatore fino al segno.

A scadenze regolari:

- Disinfettare I'attrezzatura immergendola in una soluzione disinfettante (in generale, si consiglia
I'utilizzo di acqua contenente una piccola quantita di candeggina clorata).

- Risciacquare e asciugare.

- Verificare che la guarnizione del coperchio dell'umidificatore sia in buone condizioni.

+ Dispositivi di somministrazione dell'ossigeno:
Seguire le istruzioni del produttore.
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IV. INFORMAZIONI UTILI

IV. 1. Accessori e parti di ricambio

Gli accessori utilizzati con VisionAire™ devono essere:

- 0ssigeno-compatibili

- biocompatibili

- conformi ai requisiti generali della Direttiva Europea 93/42/CEE.

L'umidificatore, i connettori, i tubi, le cannule nasali devono essere progettati per I'ossigeno-terapia.
Per ottenere questi accessori rivolgersi al proprio distributore.

Note:
+ L'uso di accessori di somministrazione non specifici per I'utilizzo con questo concentratore puo
ridurre le sue prestazioni e annullare la garanzia del produttore.

IV. 2. Materiali a contatto diretto o indiretto con il paziente

Involucro esterno del concentratore ......... Valtra/ABS/polistirolo
Cavo di alimentazione .........cccoovevirieneenns PVC

Interruttore ON/OFF ........ccvivvininnincinines Termoplastico

Ruote orientabili ..o, Nylon

Manopola di regolazione del flusso ... ABS/Palicarbonato
USCIta gas ....covveeveereereinereieneseineis In Alluminio

Etichette stampate ..., Lexan

IV. 3. Principio operativo

Il compressore invia aria ambientale filtrata a un gruppo di valvole, che fa passare I'aria compressa
nella colonna in produzione. Le colonne contengono un setaccio molecolare, la cui funzione e
quella di assorbire I'azoto e di lasciar passare 'ossigeno. L'ossigeno viene quindi diretto verso una
valvola di riduzione della pressione attraverso la valvola di controllo del flusso fino al raccordo di
uscita dell'ossigeno.

Nel frattempo, la colonna che viene “rigenerata” (la colonna “in produzione”) & collegata all'aria
ambientale e viene attraversata da una corrente di ossigeno. In questo modo, quando una colonna &
in produzione, I'altra € in una fase di desorbimento di azoto o “rigenerazione”. L’ossigeno infine passa
attraverso un filtro del prodotto situato prima dell'uscita dell'ossigeno-terapia.

AirSep® Corporation 5T
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IV. 4. Allarmi - Dispositivi di sicurezza

IV. 4. 1. Allarmi
* Nessun rilevamento di tensione:
Nel caso di un’interruzione di corrente, si attiva un allarme acustico singolo intermittente.

* Guasto di funzionamento:
Nel caso di un guasto di distribuzione, si attiva un allarme acustico multiplo intermittente.

IV. 4. 2. Dispositivi di sicurezza

* Motore del compressore:

La sicurezza termica € assicurata da un termostato situato nell'avvolgimento dello statore
(135+5°C (275 °F)).

* Protezione elettrica di VisionAire™:
Un interruttore & situato sul pannello anteriore Fig. .1 (2).

* Valvola di sicurezza:
Si trova sull'uscita del compressore ed & calibrata su 280 kPa.

+ Dispositivi di Classe Il con involucri esterni isolati (standard IEC 601-1).

IV. 5. Funzione di monitoraggio dell’ossigeno (opzionale -
obbligatoria per ’Europa e per alcuni altri Paesi)

IV. 5. 1. Principio operativo del Monitor dell’ossigeno (modulo di indicazione della
concentrazione di 0ssigeno)

I Monitor dell'ossigeno & un modulo elettronico in grado di controllare I'effettiva concentrazione di
ossigeno fornita dal concentratore VisionAire™ .

I monitor dell'ossigeno rileva eventuali cadute della concentrazione al di sotto di un 82% + 3%
e attiva un allarme acustico e un allarme visivo. Un LED giallo indica un livello di concentrazione
inferiore alle specifiche.

Quando il LED rimane giallo per piu di 15 minuti, viene attivato un allarme acustico multiplo
intermittente.

Nota: all'accensione di VisionAire™ il modulo del Monitor dell'ossigeno funziona nel seguente
modo:

1) Oltre allo svolgimento del normale test VisionAire™ , si accende il LED giallo del Monitor
dell'ossigeno.

2) All'inizio, il LED rimane acceso per alcuni minuti (10 minuti al massimo) fino a quando la
concentrazione del gas fornito raggiunge e supera il limite stabilito.

3) Dopo questo tempo il LED giallo si spegne, indicando che il concentratore sta funzionando
correttamente.

IV. 5. 2. Manutenzione del modulo del Monitor dell’ossigeno:
- Non é richiesta nessuna manutenzione speciale, I'attivazione dell'allarme & preimpostata in
fabbrica e non c'é alcuna necessita di modificare le impostazioni.

6-IT AirSep® Corporation
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IV. 5.3. Condizioni di limite ambientale
- Si applicano i limiti del concentratore.

IV. 6. Caratteristiche tecniche

Dimensioni: P x L x A: 29,2 x 35,8 x 52,8 cm (11,5 x 14,1 x 20,8 pollici).
Peso: 13,6 kg (30 libbre).

Livello sonoro: 40 dBA

Valori di flusso:
1-51/min £ 10% del valore indicato o + 200 ml in base al valore maggiore
da 0-7kPa (0 - 1 psig retropressione).

Contenuto medio di ossigeno:
+90% +5.5%/-3% @ 1 - 5 I/min del valore indicato.

(valoria 21°C (69.8°F) e a una pressione atmosferica corrispondente a 0 - 4000 m).
Flusso max.: 5 l/min. La pressione massima di uscita & di 55 kPa.

Alimentazione elettrica:

*230V -50 Hz Europa / 115V — 60 Hz / 230 V — 60 Hz (altri Paesi, a seconda
della versione)

« Utilizzare il cavo in dotazione e verificare che le caratteristiche elettriche della presa di
alimentazione utilizzata corrispondano a quelle indicate sulla targhetta del produttore sul pannello
posteriore dell'apparecchiatura.

* Potenza nominale media: 290 watt
Classe Il

Tipo B

1,5 amp (230 V).

3,0 amp (115 V).

Filtri:
Prima dell'uscita dell'ossigeno: un filtro del prodotto < 0,30 um.

Circolazione dell’aria:
Una ventola raffredda lo scomparto del compressore.

Condizioni limite ambientali:

Le prestazioni del dispositivo (in particolare la concentrazione di ossigeno) sono riferite a 21 °C
(69,8 °F) e 1013 mbar. A temperature e altitudini diverse & possibile che risultino differenti.

- E preferibile che il dispositivo venga conservato e trasportato in posizione verticale.

- Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in posizione verticale.

- Temperatura ambiente compresa tra 5 °C e 40 °C (41 °F e 104 °F) (funzionamento per unita a
115V CA).- Temperatura ambiente compresa tra 5 °C e 35 °C (41 °F e 95 °F) (funzionamento per
unita a 230 V CA).

- Temperatura di conservazione compresa tra -20 °C e 60 °C (-4 °F e 140 °F) .
- Umidita relativa non oltre 95% (senza condensa).

AirSep® Corporation 7-1T
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IV. 7. Simboli - Abbreviazioni

@ O >» o0 =

o
S
o
©

>0 o

ONLY

o

By

:ON

. Off (alimentazione spenta).
. dispositivo di tipo B

- dispositivo di Classe Il

: non fumare.

. conforme alla Direttiva 93/42/CEE redatta

dall'organizzazione approvata n° 0459.

. non esporre a fiamme libere.

- non lubrificare.

. consultare la documentazione allegata
: non disassemblare.

. consultare le istruzioni per I'uso.

. attenzione: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo da o su ordine di un

medico qualificato.

: mantenere in posizione verticale.
. Fragile - maneggiare con cura.
. LED di avvertimento della concentrazione di ossigeno

: Direttiva WEEE

IV. 8. Metodo per lo smaltimento dei rifiuti
Tutti i rifiuti provenienti dal dispositivo VisionAire™ (circuito paziente, ecc.) devono essere
smaltiti in base ai metodi appropriati.

IV. 9. Metodo di smaltimento del dispositivo
Per tutelare 'ambiente, il concentratore deve essere smaltito esclusivamente in base ai metodi

appropriati.

8-IT
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IV. 10. Risoluzione dei problemi

Osservazioni

Probabili cause

Soluzioni

Il pulsante 0-I € in posizione ON. Il
dispositivo non funziona. L'allarme
singolo intermittente suona.

Cavo di alimentazione non inserito
correttamente. Interruzione
dell'alimentazione.

Controllare la connessione del cavo.
Resettare l'interruttore (2) se
necessario premendolo. Controllare
i fusibili o linterruttore in dotazione
presso la struttura.

La spia gialla dell'indicatore della
concentrazione di ossigeno rimane
accesa.

Concentrazione dell'ossigeno troppo
bassa.

Contattare il proprio distributore.

II test degli allarmi non funziona.

Guasto elettrico interno.

Contattare il proprio distributore.
Nota: se il dispositivo non & stato
utilizzato per un periodo prolungato di
tempo, & necessario che funzioni per
alcuni minuti prima che I'allarme di
interruzione di corrente si attivi.

Il pulsante 0-I € su ON e il
compressore sta funzionando ma non
c'é flusso. L'allarme acustico suona.

Connessione pneumatica rotta o
problema del compressore.

Fermare il dispositivo premendo il
pulsante 0-| e contattare il proprio
distributore.

Il pulsante 0-I & su ON, il
compressore funziona, ¢'é un flusso
ma l'allarme acustico suona.

Guasto elettrico interno.
Guasto del circuito pneumatico.

Fermare il dispositivo e contattare il
proprio distributore.

I compressore si ferma a meta del
ciclo, quindi riparte dopo qualche
minuto.

Il dispositivo di sicurezza termica del
compressore si € attivato. La ventola
non funziona.

Fermare il dispositivo e attendere che
si raffreddi. Verificare che il circuito
paziente non sia ostruito. Riavviare
il dispositivo. Se il dispositivo non si
avvia, contattare il proprio distributore.

I flusso di ossigeno si interrompe
in corrispondenza dell'uscita della
cannula nasale.

Tubo scollegato o umidificatore non
serrato.

Controllare il circuito di
somministrazione del gas.

Il flusso in corrispondenza dell'uscita
della cannula nasale ¢ irregolare.

Problema del circuito pneumatico.

Contattare il proprio distributore.

Rappresentante europeo:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane
Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH Inghilterra
E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation
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ALGEMENE VEILIGHEIDSRICHTLIJNEN

GEBRUIK VAN ZUURSTOF

* Zuurstof is niet brandbaar maar kan de verbranding van andere materialen versnellen. Om
iedere kans op brand uit te sluiten, moet u de VisionAire™ uit de buurt houden van alle open
vuur, gloeilampen, warmtebronnen (sigaretten) en andere brandbare producten zoals olie, vet,
oplosmiddelen, spuitbussen etc.

* Gebruik zuurstof niet in een atmosfeer die kan ontploffen.

« Zorg dat er zich geen zuurstof ophoopt in de bekleding van zitmeubels of ander textiel. Als de
concentrator werkt zonder zuurstof aan de patiént te leveren, dient u de concentrator zodanig te
plaatsen dat de gasstroom in de omgevingslucht wordt verdund.

* Plaats het apparaat in een geventileerde ruimte zonder rook en andere luchtvervuiling, op ten
minste 30,5 cm van andere voorwerpen.

OO

GEBRUIK EN ONDERHOUD VAN HET APPARAAT

* Gebruik de bijgeleverde kabel en controleer of de elektrische specificaties van het stopcontact
overeenkomen met de specificaties vermeld op het bordje van de fabrikant op de achterkant van
het apparaat.

+ We raden het gebruik van verlengsnoeren en adapters af, omdat deze vonken (en daardoor
brand) kunnen veroorzaken.

+ De VisionAire™ mag alleen voor zuurstoftherapie en aleen op medisch voorschrift worden
gebruikt. De voorgeschreven dagelijkse gebruiksduur en stroomsnelheid moeten worden
gerespecteerd, omdat anders de gezondheid van de patiént in gevaar kan komen.

* Gebruik het apparaat niet in een specifiek magnetische omgeving (MRI etc.).

De instructies en veiligheidsrichtlijnen in deze handleiding betreffen de “gebruiker” van de
apparatuur. AirSep erkent dat de “gebruiker” in andere delen van de wereld kan worden aangeduid
met “patiént”, “klant” of een andere term.

Alleen personen die deze handleiding volledig hebben gelezen en
begrepen, mogen de VisionAire™ gebruiken. De VisionAire™ heeft een hoorbaar
alarm, waarmee de gebruiker op problemen wordt gewezen. De maximumafstand dat de gebruiker
zich van het apparaat mag verwijderen, is daarom afhankelijk van de omgeving: de gebruiker mag
zich niet verder verwijderen dan de afstand waarop het alarm hoorbaar is.

Conformiteit met EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

“De fabrikant, monteur, installateur of importeur kunnen alleen zelf verantwoordelijk worden gesteld
voor gevolgen voor de veiligheid, betrouwbaarheid en kenmerken van een apparaat als aan de
volgende voorwaarden voldaan is:

- De montage, installatie, toevoegingen, aanpassingen, wijzigingen of reparaties zijn uitgevoerd
door personen die daartoe door de betreffende partij zijn gemachtigd.

- De elektrische installatie van de betreffende ruimte voldoet aan de IEC-voorschriften.

AirSep® Corporation 1-NL
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- Het apparaat wordt volgens de gebruiksinstructies gebruikt.” Als de vervangingsonderdelen
gebruikt voor periodiek onderhoud door een goedgekeurd technisch medewerker niet voldoen

aan de specificaties van de fabrikant, kan aan de technisch medewerker geen enkele
verantwoordelijkheid ten laste worden gelegd. Open het apparaat niet wanneer het in gebruik is: er
bestaat een kans op elektrische schokken. Dit apparaat voldoet aan de vereisten van de Europese
richtlijn 93/42/EEG, maar de werking ervan kan worden beinvloed door andere apparaten die in

de buurt worden gebruikt, zoals apparatuur voor diathermie, hoogfrequente elektrochirurgische
instrumenten, defibrillatoren, apparatuur voor kortegolftherapieén, mobiele telefoons, CB en andere
draagbare apparaten, magnetrons, inductieplaten of zelfs speelgoed met afstandsbediening, en
meer in het algemeen elektromagnetische storingen die de niveaus vastgelegd in de norm EN
60601-1-2 overschrijden.

. BESCHRIJVING

De VisionAire™ is een zuurstofconcentrator bedoeld voor zuurstoftherapieén die thuis of in het
ziekenhuis op voorschrift van een arts worden uitgevoerd. Het apparaat biedt een continue stroom
zuurstof, die wordt geproduceerd door de zuurstof en stikstof in de omgevingslucht van elkaar te
scheiden.

De VisionAire™ is gebruiksvriendelijk en ergonomisch. U kunt het apparaat met de
toevoerinstellingsknop eenvoudig op de voorgeschreven stroomsnelheid instellen.

Opmerking: de beschreven prestaties hebben alleen betrekking op het
gebruik van de VisionAire™ in combinatie met de accessoires die door de
fabrikant worden aanbevolen.

I. 1. Voorpaneel (afb. I. 1)
1 Aan-/uitschakelaar

2 Stroomonderbreker

3 Uurmeter

4 Zuurstofuitlaat

5 Toevoerinstellingsknop (I/min.)
6 Veiligheidsinstructies

7 Lampje van zuurstofmonitor

l. 2. Achterpaneel (afb. I. 2)
8 Uitsparing voor bevochtiger

9 Label van fabrikant

10 Netsnoer

I. 3. Installatie van bevochtiger (optioneel) (afb. I. 3)
11 Bevochtiger

12 Fitting van bevochtiger

13 Zuurstofuitgang van bevochtiger

14 Slang van bevochtiger

15 Zuurstofslang/-canule

2-NL AirSep® Corporation
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Il. OPSTARTEN / INSTALLATIE

Il. 1. Gebruik bij directe zuurstoftherapie
a - Zorg dat de aan-/uitschakelaar op 0 staat.

b - Bij gebruik met een bevochtiger:

Schroef de flacon los en vul deze tot aan de lijn met water (zie de instructies voor de bevochtiger).
Schroef de flacon vervolgens op het deksel ervan zodanig vast dat de flacon

niet meer lekt.

¢ - Sluit de zuurstoftoedieningsslang aan op de uitgang van de
bevochtiger, of sluit neuscanules voor toediening aan op de
concentrator. De slang tussen de patiént en de VisionAire™
moet minder dan 15 meter lang zijn. Bjj langere slangen
kan de stroomsnelheid van de zuurstof onvoldoende zijn.

d - Zorg dat alle onderdelen juist zijn aangesloten om lekken te
voorkomen.

e - Sluit het netsnoer aan op een stopcontact.

f - Druk de aan-/uitschakelaar naar de startpositie - I. Er wordt
automatisch een alarmtest uitgevoerd telkens wanneer u

het apparaat inschakelt (deze test duur circa vijf seconden).
Opmerking: als het apparaat langdurig buiten gebruik geweest
is, moet u het een paar minuten laten functioneren totdat het
stroomonderbrekingsalarm kan worden geactiveerd.

g - Draai de toevoerinstellingsknop (5) naar de stand LPM. Het moet
lijken of de LPM-instelling op de stroommeter de stroommeterbal in
tweeén splitst.

h - Controleer of er zuurstof uit het toedieningsapparaat stroomt (neuscanule of ander apparaat)
door de opening(en) op het opperviak van een glas water te plaatsen. Het wateroppervlak moet
dor de zuurstofstroom worden verstoord.

i - Stel de neuscanule bij.

Opmerking: de optimale zuurstofconcentratie wordt bereikt circa tien minuten nadat het apparaat is
ingeschakeld (90% van de concentratie wordt na ongeveer vijf minuten bereikt).

Na afloop van de behandeling zet u de aan-/uitschakelaar op 0 om het apparaat te stoppen. Nadat
u het apparaat hebt gestopt, blijft de zuurstof nog ongeveer één minuut doorstromen.

AirSep® Corporation 3-NL
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lll. REINIGEN

lll. 1. Reinigen

Alleen de buitenkant van de VisionAire™ mag worden gereinigd. Doe dit met een droge doek
of (indien nodig) met een vochtige spons en schoon water of zeepwater. Veeg het apparaat
vervolgens grondig droog. Gebruik nooit aceton, oplosmiddelen of andere ontbrandbare
producten. Gebruik geen schuurpoeders.

@ ®

lll. 2. Dagelijkse desinfectie

Omdat er in het apparaat een productfilter zit, hoeven alleen de externe accessoires
dagelijks te worden gedesinfecteerd: de bevochtiger en de neuscanules (zie de betreffende
gebruiksinstructies).

Respecteer minimaal de volgende richtlijnen:

* Bevochtiger:

Dagelijks:

- Verwijder het water uit de bevochtiger.

- Spoel de flacon van de bevochtiger onder stromend water schoon.

- Vul de bevochtiger tot aan het merkteken met water.

Regelmatig:

- Desinfecteer de apparatuur door deze in een desinfecterende oplossing onder te dompelen (we
raden aan dit te doen met water waarin een beetje bleekmiddel is opgelost).

- Spoel de apparatuur goed af en droog deze.

- Controleer of de afdichting van het deksel van de bevochtiger in goede staat is.

+ Apparaten voor zuurstoftoediening:
Volg de instructies van de fabrikant.

4-NL AirSep® Corporation
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IV. NUTTIGE INFORMATIE

IV. 1. Accessoires en reserveonderdelen

De accessoires die u met de VisionAire™ gebruikt moeten:

- compatibel zijn met zuurstof,

- biocompatibel zijn,

- voldoen aan de algemene eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG.

De fles van de bevochtiger, connectoren, slangen en neuscanules moeten voor zuurstoftherapie
zijn ontworpen. Neem contact op met uw distributeur om deze accessoires aan te schaffen.

Opmerkingen:

+ Het gebruik van bepaalde toedieningsaccessoires die niet voor gebruik met deze concentrator
zijn genoemd, kan de prestaties van de concentrator nadelig beinvioeden en de garantie van de
fabrikant ongeldig maken.

IV. 2. Materialen waarmee de patiént direct of indirect in aanraking
komt

Concentratorbehuizing ...ccueevsseeeessiernnnnns Valtra/ABS/Polystyreen
Netsnoer .........c..c.... .. PVC

Aan-/uitschakelaar .. ... Thermoplastisch materiaal
ZWENKWIBIEN ..o Nylon
ToevoerinstellingSknop .......cocvvreriereeneene. ABS/Polycarbonaat
Gasuitgang ... Aluminium

Gedrukte [abels ..o, Lexan

IV. 3. Werkingsprincipe

Gefilterde omgevingslucht wordt met een compressor naar een groep kleppen gevoerd.
Gecomprimeerde lucht komt via deze kleppen de productiekolom binnen. De kolommen bevatten
een zogenaamde moleculaire zeef, die stikstof tegenhoudt en zuurstof laat doorgaan. De zuurstof
wordt vervolgens geleid naar een drukverminderingsklep en daarbij via de stroomregelklep naar
het ventiel van de zuurstofuitgang gevoerd.

Tijdens deze periode is de kolom die wordt “geregenereerd”, aangesloten op de omgevingslucht en
wordt er een stroom zuurstof door deze kolom gevoerd (vanuit de kolom “in productie”). Terwijl dus
de ene kolom in productie is, verkeert de andere in een fase van stikstofdesorptie of “regeneratie”.
Tot slot wordt de zuurstof door een productfilter geleid, dat zich voor de uitgang voor de
zuurstoftherapie bevindt.

AirSep® Corporation 5-NL
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IV. 4. Alarmen - Beveiligingsvoorzieningen

IV. 4. 1. Alarmen
+ Geen spanning:
Als de stroomtoevoer uitvalt, wordt er met tussenpozen een hoorbaar alarm geactiveerd.

* Werkingsfout:
Als er een probleem met de zuurstoftoevoer is, wordt er met tussenpozen een hoorbaar alarm
geactiveerd.

IV. 4. 2. Beveiligingsvoorzieningen

+ Compressormotor:

De thermische veiligheid wordt gegarandeerd met een thermostaat, die zich in de statorwinding bevindt
(135+5°C).

« Elektrische bescherming van de VisionAire™:
Er is een stroomonderbreker aangebracht op het voorpaneel (afb. 1.1 (2).

* Veiligheidsklep:
Deze is aangebracht op de compressoruitgang en gekalibreerd op 280 kPa.

* Klasse ll-apparaten met een geisoleerde behuizing (volgens de norm [EC 601-1).

IV. 5. Zuurstofmonitor (optioneel - verplicht in Europa en sommige
andere landen)

IV. 5. 1. Werkingsprincipe van de zuurstofmonitor (indicatiemodule voor
zuurstofconcentratie)

De zuurstofmonitor is een elektronische module die de effectieve zuurstofconcentratie kan
controleren die door de VisionAire™-concentrator wordt geproduceerd.

De zuurstofmonitor detecteert iedere concentratiedaling beneden een bepaald niveau en activeert
een hoorbaar en zichtbaar alarm. Een geel lampje geeft aan dat de concentratie beneden de 82%
+ 3% is gedaald.

Wanneer het lampje meer dan 15 minuten geel blijft, gaat er met tussenpozen een hoorbaar,
meervoudig alarm af.

Opmerking: wanneer de VisionAire™ wordt gestart, werkt de zuurstofmonitormodule als volgt:
1) Naast de gebruikelijke VisionAire™ test, gaat het gele lampje van de zuurstofmonitor
branden.

2) In principe blijft het lampje een paar minuten branden (maximaal 10 minuten) totdat de
gasconcentratie het gespecificeerde niveau bereikt of overschrijdt.

3) Na deze periode gaat het gele lampje uit. Dit geeft aan dat de concentrator juist werkt.

IV. 5. 2. Onderhoud van de zuurstofmonitormodule
- Eris geen speciaal onderhoud nodig. De activeringswaarde voor het alarm is vooraf in de fabriek
ingesteld en het is niet nodig de instellingen te wijzigen.
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IV. 5. 3. Beperkende omgevingsomstandigheden
- Concentratorgrenzen zijn van toepassing.

IV. 6. Technische kenmerken
Afmetingen: D x B x H: 29,2 x 35,8 x 52,8 cm.
Gewicht: 13,6 kg.

Geluidsniveau: 40 dBA

Stroomwaarden:
1-51/min. £ 10% van geindiceerd of + 200 ml (de grootste van de twee) van 0 - 7 IPa
(0 - 1 psig tegendruk)

Gemiddelde zuurstofinhoud:

*90% +5,5%/-3% bij 1 - 5 /m geindiceerd.

(waarden bij 21°C en een atmosferische druk overeenkomend met 0 - 4000 m). Max. stroom:
5 1/min. De maximale uitgangsdruk is 55 kPa.

Elektriciteit:

* 230V - 50 Hz Europa/ 115V - 60 Hz / 230 V — 60 Hz (andere landen,
afhankelijk van versie)

* Gebruik de bijgeleverde kabel en controleer of de elekirische specificaties van het stopcontact
overeenkomen met de specificaties vermeld op het bordje van de fabrikant op de achterkant van
het apparaat.

* Gemiddelde nominale waarde: 290 watt
Klasse Il

Type B

1,5A (230 V).

30A (115 V).

Filters:
Voor de zuurstofuitgang: een producffilter < 0,30 pum.

Luchtcirculatie:
Het compressorcompartiment wordt met een ventilator gekoeld.

Grenswaarden voor omgeving:
De genoemde apparaatprestaties (met name de zuurstofconcentraties) gelden voor 21°C en 1013

mbar. Ze kunnen op grond van temperatuur en hoogte wijzigen.

- Het apparaat moet bij voorkeur verticaal worden opgeslagen en vervoerd.

- Het apparaat mag alleen vertikaal worden gebruikt.

- Omgevingstemperatuur tussen 5°C en 40°C (bij gebruik van apparaten van 115 V wisselstroom).
- Omgevingstemperatuur tussen 5°C en 35°C (bij gebruik van apparaten van 230 V wisselstroom).

- De opslagtemperaturen variéren van -20°C tot 60°C.
- Relatieve vochtigheid van maximaal 95% (niet-condenserend).

AirSep® Corporation 7-NL
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IV. 7. Symbolen - Afkortingen
- AAN

: Uit (stroom uitgeschakeld).

: Type B-apparaat

: Klasse ll-apparaat

. Niet roken.

@ O >» o0 =

: Voldoet aan de richtlijn 93/42/EEG, die is opgesteld door
de goedgekeurde organisatie n® 0459.

o
S
o
©

. Niet blootstellen aan open vuur.

- Niet smeren.

: Raadpleeg de bijbehorende documenten
- Niet demonteren.

: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

@0 o

. Let op: volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door
oy Of Op voorschrift van een bevoegde gezondheidszorgspecialist.

: Laat het apparaat altijd verticaal staan.

i B 0

: Breekbaar - voorzichtig hanteren.

o

: Waarschuwingslampje voor zuurstofconcentratie

- Richtlijn AEEA

By

IV. 8. Manier om afval weg te werpen
Alle afval uit de VisionAire™ (patiéntcircuit etc.) moet op de juiste manier worden weggeworpen.

IV. 9. Manier om het apparaat weg te werpen
Met het oog op het milieu, mag de concentrator alleen op de juiste wijze worden weggeworpen.

8-NL AirSep® Corporation
MN137-1 Rev B. 11/09



VisionAire™

IV. 10. Opsporen en oplossen van problemen

Observaties

Waarschijnlijke oorzaken

Oplossingen

De 0-I-knop staat op AAN. Het
apparaat werkt niet. Het enkelvoudige
alarm Klinkt zo nu en dan

Het netsnoer is niet goed aangesloten.
Storing in het lichtnet.

Controleer de kabelaansluiting.

Reset zo nodig de stroomonderbreker
(2) door erop te drukken. Controleer de
zekeringen of de stroomonderbreker
van het gebouw.

Het zuurstofconcentratielampije blijft
geel branden.

De zuurstofconcentratie is te laag.

Neem contact op met uw distributeur.

De alarmtest werkt niet.

Interne elektriciteitsfout

Neem contact op met uw distributeur.
Opmerking: als het apparaat langdurig
buiten gebruik geweest is, moet u het
een paar minuten laten functioneren
totdat het stroomonderbrekingsalarm
kan worden geactiveerd.

De 0-I -knop staat op AAN en de
compressor werkt, maar er is geen
zuurstofstroom. Het hoorbare alarm
Klinkt.

De pneumatische verbinding
is verbroken of er is een
compressorprobleem.

Stop het apparaat door op de 0-I-knop
te drukken en neem contact op met uw
distributeur.

De 0-I -knop staat op AAN, de
compressor werkt, er is een
zuurstofstroom, maar het hoorbare
alarm klinkt.

Interne elektriciteitsstoring.
Storing in pneumatisch circuit.

Stop het apparaat en neem contact op
met uw distributeur.

De compressor stopt halverwege de
cyclus en start vervolgens na een
paar minuten opnieuw.

Het thermische beveiligingsapparaat
van de compressor is doorgeslagen. De
ventilator werkt niet.

Stop het apparaat en wacht totdat
het is afgekoeld. Controleer of het
patiéntcircuit niet is geblokkeerd.
Start het apparaat opnieuw op. Neem
contact op met uw distributeur als het
apparaat niet start.

De zuurstofstroom wordt onderbroken
bij de neuscanule-uitgang.

Loszittende slang, of bevochtiger niet
goed vastgedraaid.

Controleer het gastoedieningscircuit.

De stroom naar de neuscanule-
uitgang is onregelmatig.

Probleem met het pneumatische circuit.

Neem contact op met uw distributeur.

Europese vertegenwoordiger:

Gavin Ayling
9 Bungham Lane
Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH Engeland
E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation
MN137-1 Rev B. 11/09
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DIRETRIZES GERAIS DE SEGURANCA

USO DE OXIGENIO

+ O oxigénio ndo € um gas inflamavel, mas ele acelera a combustdo de materiais. Para evitar
todos os riscos de incéndio, o VisionAire™ deve ser mantido longe de todas as chamas, fontes
incandescentes e fontes de calor (cigarros), assim como de qualquer produto combustivel, como
6leo, lubrificantes, solventes, aerossois, etc.

* N&o utilize em um ambiente explosivo.

+ Evite deixar o oxigénio acumular em um assento estofado ou outros tecidos. Se o concentrador
estiver operando enquanto ndo fornece oxigénio a um paciente, posicione-o de forma que o fluxo
de gés seja diluido no ar ambiente.

+ Coloque o dispositivo em uma area ventilada, livre de fumagca ou poluigéo atmosférica, pelo
menos a 30,5 cm (1 pé) de distancia de qualquer outro objeto.

OO

USO E MANUTENGAO DO DISPOSITIVO

+ Use o cabo fornecido e verifique se as caracteristicas elétricas da tomada da parede usada
correspondem aquelas indicadas na placa do fabricante, localizada no painel traseiro da maquina.
+ Recomendamos evitar 0 uso de cabos de extensdo ou até mesmo adaptadores, pois séo fontes
de faiscas e, portanto, podem causar incéndio.

+ O VisionAire™ deve ser usado somente para oxigenoterapia e mediante prescricdo médica. A
duragao e o fluxo diarios indicados devem ser seguidos, caso contrario podera apresentar risco a
saude do paciente.

* N&o utilize em um ambiente especificamente magnético (MR, etc.).

Este manual do usuario reflete a instrugéo e as diretrizes de seguranga para o “usuario” do
equipamento, o qual a AirSep reconhece que pode ser chamado de “paciente”, “cliente” ou algum
outro termo relacionado, em outras partes do mundo.

Somente as pessoas que leram e entenderam todo este manual estao
autorizadas a usar o VisionAire™. O VisionAire™ possui um alarme sonoro destinado
a avisar o usuario sobre problemas. A distancia maxima que o usuario pode se afastar do aparelho
deve, entdo, ser determinada para se adequar ao ambiente ao redor, de forma que o alarme possa
ser ouvido.

Conformidade com EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

"0 fabricante, montador, instalador ou importador ndo é considerado responsével pelas
consequéncias em termos de seguranca, confiabilidade e caracteristicas de um dispositivo, a
menos que:

- A montagem, encaixes, extensdes, ajustes, modificagdes ou reparos tenham sido realizados por
pessoas autorizadas pela parte em questéo,

- Alinstalago elétrica das premissas correspondentes esteja em conformidade com as
regulamentagdes da IEC.

AirSep® Corporation 1-PT
MN137-1 Rev B. 11/09
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- O dispositivo seja usado de acordo com as instrugdes para uso.” Se as pegas de reposi¢do
usadas para a prestagao de servigos periddica por parte de um técnico aprovado néo estiverem
em conformidade com as especificacdes do fabricante, este ultimo sera absolvido de toda a
responsabilidade em caso de acidente. N&o abra o dispositivo enquanto estiver em operagao:
risco de choque elétrico. Este dispositivo esta em conformidade com as exigéncias da diretiva
européia 93/42/EEC, mas sua operagéo pode ser afetada por outros dispositivos que estiverem
sendo usados nas proximidades, tais como equipamento de diatermia e eletrocirirgico de alta
freqliéncia, desfibriladores, equipamento de terapia por ondas curtas, telefones méveis, Faixa
do Cidadao e outros dispositivos portateis, aparelhos de microondas, placas de indugéo ou até
mesmo brinquedos de controle remoto e, de modo mais geral, interferéncias eletromagnéticas que
excedam os niveis especificados pela norma EN 60601-1-2.

I. DESCRIGAO

0 VisionAire™ é um concentrador de oxigénio concebido para satisfazer as prescri¢des de
oxigenoterapia no domicilio ou hospital. Ele fornece um fluxo continuo de ar oxigenado ao separar
0 oxigénio e o nitrogénio contido no ar ambiente.

O VisionAire™ é facil de usar e ergondmico. O botdo Unico de ajuste de fluxo permite

que o dispositivo seja facilmente ajustado para a taxa de fluxo prescrita.

Observacgao: os desempenhos descritos se referem somente ao uso do
VisionAire™ com os acessoérios recomendados pelo fabricante.

I. 1. Painel frontal (Fig. I. 1)
1 Interruptor de energia

2 Disjuntor

3 Horimetro

4 Saida de ar oxigenado

5 Bot&o de ajuste de fluxo (I/min)

6 Instrugdes de seguranga

7 LED do monitor de oxigénio

l. 2. Painel traseiro (Fig. |. 2)
8 Recesso do umidificador

9 Rétulo do fabricante

10 Cabo de energia elétrica

I. 3. Instalagdo do umidificador (opcional) (Fig. I. 3)
11 Umidificador

12 Encaixe do umidificador

13 Saida de oxigénio do umidificador

14 Tubulagao do umidificador

15 Tubulagdo/canula de oxigénio

2-PT AirSep® Corporation
MN137-1 Rev B. 11/09
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Il. INICIO / INSTALAGAO

Il. 1. Uso em oxigenoterapia direta.
a - Certifique-se de que o interruptor de energia se encontre na posigéo 0.

b - Se for utilizado com um umidificador:

Desparafuse o recipiente e encha-o com agua até a linha (veja as

instrugdes do umidificador). Depois, parafuse o recipiente do umidificador em sua tampa até que
ndo haja vazamentos.

¢ - Conecte o tubo de administragéo de oxigénio ao bocal de saida
do umidificador ou conecte as canulas nasais de administragdo ao
concentrador. O tubo entre o paciente e o VisionAire™ deve
ter menos de 15 metros (50 pés) de comprimento
para assegurar que a taxa de fluxo de oxigénio permanega
satisfatoria.

d - Certifique-se de que todas as pegas estejam conectadas
corretamente para evitar vazamentos.

e - Conecte o cabo de alimentagao a tomada da parede.

f - Pressione o interruptor de energia para a posicdo de inicio - .
Um teste de operagao do alarme ¢ realizado automaticamente
quando a maquina é ligada (este teste leva cerca de 5 segundos).
Observagao: se a unidade n&o tiver sido usada por um longo
periodo de tempo, ela precisa funcionar por varios minutos antes
que o alarme de corte de energia elétrica possa ser ativado.

g - Gire 0 botéo (5) de ajuste de fluxo para a configuragéo LPM. A
configuragao de LPM no medidor de fluxo deve parecer dividir a bola do medidor de fluxo ao meio.

h - Verifique se o oxigénio flui para fora do dispositivo de administragéo (canulas nasais ou outras)
colocando o(s) orificio(s) sobre a superficie de um copo d’agua. O fluxo deve movimentar a
superficie da agua.

i - Ajuste a canula nasal.

Comentério: a concentracdo 6tima de oxigénio é obtida cerca de dez minutos ap6s o dispositivo
ser ligado (90% da concentracéo é obtida depois de cerca de 5 minutos).

No final do tratamento, coloque o interruptor de energia na posicéo 0 para parar o dispositivo. O
fluxo de ar oxigenado continua por aproximadamente 1 minuto apés o dispositivo ser parado.

AirSep® Corporation 3-PT
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lll. LIMPEZA

lll. 1. Limpeza

Somente o exterior do VisionAire™ deve ser limpo com um pano seco ou, se necessario,

com uma esponja umedecida mais agua limpa ou com sabao, e depois deve ser secado
completamente. Acetona, solventes ou outros produtos inflamaveis ndo devem ser usados.
Né&o utilize pé abrasivo.

lll. 2. Desinfecg¢ao diaria

Devido a presenga do filtro de produto dentro do dispositivo, a desinfecgao diaria se refere
somente aos acessorios externos de oxigenoterapia: umidificador, canulas nasais (consulte as
instrugBes de uso respectivas).

As seguintes diretrizes minimas devem ser respeitadas:

+ Umidificador:

Diariamente:

- Esvazie a agua do umidificador.

- Lave o recipiente do umidificador sob &gua corrente.

- Encha o umidificador com agua até onde marcado.

Regularmente:

- Desinfete o equipamento, submergindo-o em uma solugao desinfetante (em geral,
recomendamos usar agua contendo uma pequena quantidade de alvejante a base de cloro).
- Lave e seque.

- Verifique se a vedagao da tampa do umidificador esta em boas condigdes.

+ Dispositivos de administracéo de oxigénio:
Siga as instrugdes do fabricante.

4-PT AirSep® Corporation
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IV. INFORMAGOES UTEIS

IV. 1. Acessorios e pecas de reposi¢cao

Os acessorios usados com o VisionAire™ devem:

- ser compativeis com oxigénio,

- ser biocompativeis,

- cumprir as exigéncias gerais da Diretiva Européia 93/42/EEC.

O recipiente do umidificador, os conectores, tubos e canulas nasais devem ser projetados para
a oxigenoterapia. Entre em contato com seu distribuidor para obter esses acessorios.

Comentarios:
+ O uso de certos acessorios de administragdo que néo estdo especificados para uso com este
concentrador pode reduzir seu desempenho e anular a garantia do fabricante.

IV. 2. Materiais em contato direto ou indireto com o paciente

Carcaga do concentrator .......ceeeersessannes Valtra/ABS/Poliestireno
Cabo de energia elétrica ...........cccoeerrennee. PVC

Interruptor de energia liga/desliga ............... Termoplastico

ROMIZIOS ..o Nailon

Botao de ajuste de fluxo... ABS/Policarbonato
Saida de gas .......cccccveene Aluminio

ROtUIOS IMPreSSOS ......cvuverveerceieiirieeins Lexan

IV. 3. Principio operacional

O compressor envia o ar ambiente filtrado para um grupo de valvulas, o qual permite que o ar
comprimido passe para a coluna em produgéo. As colunas contém uma peneira molecular cuja
fungao é absorver o nitrogénio e, assim, permitir a passagem do oxigénio. O oxigénio é, entéo,
direcionado para uma valvula de redugéo de pressao através da valvula de controle de fluxo para
0 encaixe de saida de oxigénio.

Durante este tempo, a coluna que esta sendo “regenerada” é conectada ao ar ambiente e uma
corrente de oxigénio passa por ela (vinda da coluna “em produgéo”). Neste caminho, quando
uma coluna se encontra em produgéo, a outra esta em dessorgao de nitrogénio ou na fase de
“regeneragdo”. O ar oxigenado passa finalmente através de um filtro de produto situado antes da
saida da oxigenoterapia.

AirSep® Corporation 5-PT
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IV. 4. Alarmes - Dispositivos de seguranca

IV. 4. 1. Alarmes
+ Nenhuma detecgéo de tenséo elétrica:
No caso de um corte da energia elétrica, é disparado um alarme sonoro simples intermitente.

* Falha de operagéo:
No caso de uma falha de distribui¢do, é disparado um alarme sonoro mdiltiplo intermitente.

IV. 4. 2. Dispositivos de seguranga

* Motor do compressor:

A seguranga térmica é garantida por um termostato situado no enrolamento do estator
(135+5°C (275°F)).

* Protecdo elétrica do VisionAire™:
Ha um disjuntor no painel frontal Fig. 1.1 (2).

+ Valvula de seguranga:
Esta é encaixada na saida do compressor e é calibrada para 280 kPa.

+ Dispositivos de classe Il com carcagas com isolamento (norma IEC 601-1).

IV. 5. Fungao do Monitor de Oxigénio (opcional - obrigatéria na
Europa e outros paises especificos)

IV. 5. 1. Principio operacional do Monitor de Oxigénio (médulo de indicagdo da
concentragédo de oxigénio)

O Monitor de Oxigénio € um médulo eletronico capaz de verificar a concentragao efetiva de
oxigénio fornecido pelo concentrador VisionAire™ .

O Monitor de Oxigénio detecta qualquer queda na concentragao abaixo de 82% + 3% e ativa
um alarme sonoro e visual. Um LED amarelo indica um nivel de concentragéo abaixo da
especificagao.

Quando o LED estiver amarelo por mais de 15 minutos, é disparado um alarme sonoro multiplo
intermitente.

Observacao: quando o VisionAire™ ¢ iniciado, 0 médulo do Monitor de Oxigénio opera
conforme a seguir:

1) além do teste do VisionAire™ normal, o LED amarelo do Monitor de Oxigénio se acende.

2) a principio, o LED permanece aceso por alguns minutos (10 minutos no maximo) até que a
concentragdo de gas fornecido alcance ou exceda a especificagéo.

3) O LED amarelo se apaga depois de um periodo, mostrando que o concentrador esta operando
satisfatoriamente.

IV. 5. 2. Manutengédo do médulo do Monitor de Oxigénio:
- Nenhuma manutengao especial é necessaria. O acionador do alarme é pré-configurado de
fabrica e ndo ha necessidade de alterar as configuragdes.

6-PT AirSep® Corporation
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IV. 5.3. Condicoes do limite ambiental:
- Aplicam-se limites ao concentrador.

IV. 6. Caracteristicas técnicas

Dimensdes: P x L x A: 29,2 x 35,8 x 52,8 cm (11,5 x 14,1 x 20,8 pol).
Peso: 13,6 kg (30 Ibs).

Nivel sonoro: 40 dBA

Valores de fluxo:
1-51/min £ 10% do indicado ou + 200 ml, o que for maior de 0 a 7 kPa (0 a 1 psig de
pressao retroativa).

Conteudo médio de oxigénio:
*90% +5,5%/-3% a 1 a 5 l/min indicado.

(valores a 21°C (69,8 °F) e a uma presséo atmosférica correspondente a 0 a 4.000 m). Fluxo max:
5 I/min. A press@o maxima de saida é de 55kPa.

Fornecimento de energia elétrica:
*230V -50 Hz Europa / 115V - 60 Hz / 230 V — 60 Hz (outros paises,

dependendo da verséao)
* Use o cabo fornecido e verifique se as caracteristicas elétricas da tomada da parede usada
correspondem aquelas indicadas na placa do fabricante, localizada no painel traseiro da maquina.

* Valor nominal da poténcia média: 290 watts
Classe Il

Tipo B

1,5 amps (230 V).

3,0 amps (115 V).

Filtros:
Antes da saida de oxigénio: um filtro de produto < 0,30 um.

Circulacédo de ar:
Um ventilador resfria 0 compartimento do compressor.

Condicoes de limite ambiental:
O desempenho do dispositivo (especialmente a concentragdo de oxigénio) é especificado a 21°C

(69,8 °F) e 1013 mbar. Ele pode sofrer alteragdo dependendo da temperatura e da altitude.
- O dispositivo deve ser, preferivelmente, armazenado e transportado na posigao vertical.

- O dispositivo deve ser utilizado somente na posigéo vertical.

- Temperatura ambiente entre 5 °C e 40 °C (41 °F e 104 °F) (operagao para unidades

de 115 VCA).

- Temperatura ambiente entre 5 °C e 35 °C (41 °F e 95 °F) (operagao para unidades

de 230 VCA).

- Temperatura de armazenagem varia de -20 °C a 60 °C (-4 °F e 140 °F) .
- Umidade relativa de até 95% (sem condensago).

AirSep® Corporation 7-PT
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IV. 7. Simbolos - Abreviagdes
. Ligar

: Desligar (energia desligada).

. Dispositivo Tipo B

- Dispositivo de Classe |l

. N&o fumar.

@ O >» o0 =

: Estad em conformidade com a diretiva 93/42/EEC preparada pela
organizagdo aprovada n°® 0459.

o
S
o
©

: N&o expor a chamas abertas.

: Néo lubrificar.

: Consultar os documentos que acompanham a unidade
: Nao desmontar.

: Consultar as instrugdes de uso.

Q>0

: Cuidado: a lei federal restringe este dispositivo a venda por, ou mediante pedido de
oNLY um provedor de cuidados de satde licenciado.

<0

: Manter na posigéo vertical.
E] : Frégil - manusear com cuidado.
Lo : LED de aviso da concentracéo de oxigénio

: Diretiva WEEE

By

IV. 8. Método de descarte de residuos
Todos os residuos do VisionAire™ (circuito do paciente, etc.) devem ser descartados utilizando
0s métodos apropriados.

IV. 9. Método de descarte do dispositivo
Para preservar o meio ambiente, o concentrador sé deve ser descartado utilizando os métodos
apropriados.

8-PT AirSep® Corporation
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IV. 10. Resolugao de problemas

Observagoes

Causas provaveis

Solugodes

O botéo 0-I se encontra na posicao ON
(Ligado). O dispositivo ndo funciona.
Soa 0 alarme Unico intermitente.

O cabo de alimentagdo nédo esta
conectado corretamente a tomada.
Falha de energia elétrica.

Verifique a conexdo do cabo.

Se necessario, reinicie o disjuntor (2)
pressionando-o. Verifique os fusiveis
ou o disjuntor instalados no local.

O indicador de concentragéo de
oxigénio permanece aceso em amarelo.

A concentragdo de oxigénio é muito
baixa.

Entre em contato com o distribuidor.

O alarme de teste ndo funciona.

Falha elétrica interna.

Entre em contato com o distribuidor.
Observagéo: Se a unidade n&o tiver
sido usada por um longo periodo de
tempo, ela precisa funcionar por varios
minutos antes que o alarme de corte de
energia elétrica possa ser ativado.

O botéo 0-I esta na posigao ON
(Ligado) e o compressor esta
funcionando, mas nao ha fluxo. O
alarme sonoro dispara.

Conexao pneumatica interrompida ou
problema no compressor.

Desligue o dispositivo pressionando
0 botdo 0-I e entre em contato com o
distribuidor.

O botéo 0-I esta na posicdo ON
(Ligado), o compressor esta
funcionando, ha fluxo, mas o alarme
sonoro dispara.

Falha elétrica interna.
Falha do circuito pneumatico.

Desligue o dispositivo e entre em
contato com o distribuidor.

O compressor para no meio do ciclo,
depois inicia novamente apos alguns
minutos.

Foi ativado o dispositivo de seguranga
térmica do compressor. Ventilador ndo
funcionando.

Desligue o dispositivo e aguarde

até que esfrie. Certifique-se de que

o circuito do paciente ndo esteja
obstruido. Ligue-o novamente. Se o
dispositivo ndo iniciar, entre em contato
com o distribuidor.

O fluxo de ar oxigenado esta
interrompido na saida da canula
nasal.

Tubo desconectado ou umidificador
n&o apertado.

Verifique o circuito de administragdo
de gas.

O fluxo da saida da canula nasal esta
irregular.

Problema no circuito pneumatico.

Entre em contato com o distribuidor.

Representante europeu:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane
Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH Inglaterra
E-mail: eurorepcontact@airsep.com

AirSep® Corporation
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ALLMANNA SAKERHETSFORESKRIFTER

ANVANDNING AV SYRGAS

+ Syrgas ar inte l&ttanténdlig men accelererar forbranningen av material. For att undvika eventuell
brandrisk ska VisionAire™ hallas pa avstand fran alla lagor, glddkallor och vérmekallor
(cigaretter), samt fran lattantandliga produkter som olja, smdrjmedel, 1dsningsmedel, aerosol etc.
* Enheten far inte anvandas i explosiv atmosfar.

* Undvik att lata syrgas ansamlas pa stoppade saten eller andra tyger. Om koncentratorn ar
igang nar den inte levererar syrgas till en patient, ska den placeras sa att gasflodet spads ut i den
omgivande luften.

* Placera enheten i ett ventilerat utrymme som &r fritt fran rék och atmosfarisk fororening, minst
30,5 cm fran andra foremal.

OO

ANVANDNING OCH UNDERHALL AV ENHETEN

+ Anvand medfdljande kabel och kontrollera att elspecifikationerna pa vagguttaget motsvarar
uppgifterna pa markplaten pa maskinens baksida.

* Vi rekommenderar att forlangningssladdar eller adaptrar inte anvands, eftersom de kan orsaka
gnistor och ddrmed medfdra brandrisk.

* VisionAire™ far endast anvandas for syrgasbehandling och endast enligt [akarordination.
Anvisningarna om daglig duration och fldde maste foljas, eftersom patienten annars kan utsattas
for hélsorisker.

* Enheten far inte anvandas i sarskilt magnetiska miljoer (MRT etc.).

Handboken innehaller instruktioner och sékerhetsféreskrifter for "anvandaren” av utrustningen,
vilken enligt AirSep kan kallas "patienten”, "kunden” eller vissa andra relaterade termer i olika delar
av varlden.

Endast personer som har last och forstatt handboken i sin helhet ar
behdriga att anvanda VisionAire™. VisionAire™ har ett judlarm som varnar
anvandaren om fel uppstar. Anvandaren far darfor inte avidgsna sig fran enheten langre an att
han/hon kan hora larmet och maste darfor bestdmma det maximala avstandet med utgangspunkt
fran den omgivande miljon.

Overensstammer med EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

"Tillverkaren, montéren, installatéren eller importéren anses inte vara ansvariga for sakerheten,
tillférlitligheten eller enhetens specifikationer, om inte:

- Montering, armatur, férldngningar, justeringar, modifieringar eller reparationer, har utforts av
personer som godkénts av parten i fraga.

- Elinstallationen fér de aktuella lokalerna uppfyller IEC-bestdmmelserna.

AirSep® Corporation 1-SV
MN137-1 Rev B. 11/09
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- Utrustningen anvénds i enlighet med bruksanvisningen.” Om reservdelar som anvants for det
periodiska underhallet, utfort av en godkand tekniker, inte uppfyller tillverkarens specifikationer,
anses inte tillverkaren vara ansvarig i handelse av en olycka. Oppna inte enheten nar den &r
paslagen: risk for elektriska stotar. Enheten uppfyller kraven i det europeiska direktivet 93/42/EEG,
men driften kan paverkas av andra enheter som anvands i nérheten, t.ex. diatermiutrustning

och elektrokirurgisk hogfrekvensutrustning, defibrillatorer, utrustning for kortvagsbehandling,
mobiltelefoner, kommunikationsradio och andra barbara enheter, mikrovagsugnar, induktionsplattor
eller leksaker som styrs av en fjarrkontroll och mer allmanna elektromagnetiska storningar som
overskrider de nivaer som specificeras i standarden EN 60601-1-2.

I. Beskrivning

VisionAire™ ar en syrgaskoncentrator avsedd att anvéndas for syrgasbehandling i hemmet eller
pa sjukhus. Den levererar ett kontinuerligt syrgasfldde genom att separera syre och kvave som
finns i omgivningsluften.

VisionAire™ &r ergonomisk och enkel att anvanda. Med en enda ratt for instéllning av flédet kan
enheten att enkelt stallas in pa det ordinerade flodesvardet.

Obs: angiven prestanda géller endast VisionAire™ med de tillbeh6r
tillverkaren rekommenderat.

I. 1. Framsida (Fig. I. 1

1 Strombrytare

2 Overspanningsskydd

3 Timmatare

4 Syrgasuttag

5 Ratt for flodesinstalining (I/min.)
6 Sakerhetsinstruktioner

7 Syrgasmonitorns LED

l. 2. Baksida (Fig. I. 2
8 Urtag for luftfuktare

9 Mérkplat

10 Elkabel

I. 3. Installation av luftfuktare (valfritt) (Fig. I. 3
11 Luftfuktare

12 Luftfuktararmatur

13 Luftfuktarens syrgasuttag

14 Luftfuktarslang

15 Syrgasslang/kanyl

2-SV AirSep® Corporation
MN137-1 Rev B. 11/09
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Il. STARTA UPP / INSTALLATION

Il. 1. Anvdndning vid direkt syrgasbehandling.
a - Se till att strdmbrytaren star i lage 0.

b - Om enheten anvénds med luftfuktare:

Skruva av locket pa flaskan och fyll den med vatten upp till markeringen (se anvisningarna till
luftfuktaren). Skruva sedan fast locket pa luftfuktarflaskan sa att

den inte lacker.

¢ - Anslut syrgasslangen till luftfuktarens utloppsmunstycke eller
anslut naskanylerna till koncentratorn. Slangen mellan patienten
och VisionAire™ bor vara kortare @n 15 meter, for att
sékerstélla tillfredsstallande syrgasflode.

d - Se till att alla delar &r korrekt anslutna, sa att inga lackor uppstar.

e - Anslut elkabeln till vagguttaget.

f - Stall in strémbrytaren i startposition - . Ett larmtest utfrs
automatiskt nar maskinen slas pa (detta test tar cirka 5 sekunder). Obs: Om enheten har statt
oanvand en langre tid, maste den vara paslagen under nagra
minuter innan stromavbrottslarmet aktiveras.

g - Vrid ratten for flodesinstalining (5) till LPM-installning. LPM-
installningen pa flodesmataren ska dela flddesmatarens boll i
mitten.

h - Kontrollera att syrgas flédar ut ur administreringsenheten
(n&skanyler eller annan) genom att placera mynningen/mynningarna
pa ytan av ett glas vatten. Flddet ska gora sa att vattenytan ror sig.

i - Justera naskanylen.

Anmaérkning: optimal syrgaskoncentration erhalls cirka tio minuter efter det att enheten har
aktiverats (90 % av koncentrationen erhalls efter cirka 5 minuter).

Nar behandlingen ska avslutas stalls strombrytaren i lage 0 sa att enheten stoppas. Syrgas
fortsatter att floda i cirka 1 minut efter det att enheten har sténgts av.

AirSep® Corporation 3-SV
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lll. RENGORING

lll. 1. Rengo6ring

Endast utsidan av VisionAire™ ska rengéras med en torr trasa eller, om det &r nddvéndigt,

en fuktad svamp med rent vatten, eller tval och vatten, och sedan torkas noggrant. Aceton,
[6sningsmedel eller andra lattantandliga produkter far inte anvandas. Anvand inte pulver med

slipande verkan.

lll. 2. Daglig desinfektion
Eftersom det sitter ett produktfilter i enheten, ska daglig desinfektion endast utforas pa utvandiga
tillbehér for syrgasbehandling: luftfuktare, naskanyler (se respektive bruksanvisning).

Foljande foreskrifter maste foljas som ett minimum:

* Luftfuktare:

Daglig:

- tom ut vattnet fran luftfuktaren.

- skdlj luftfuktarens flaska under rinnande vatten.

- Fyll luftfuktaren med vatten upp till markeringen.

Regelbundet:

- Desinficera utrustningen genom att doppa den i desinfektionsldsning (i allmanhet rekommenderar
vi vatten med lite klorin).

- Skélj och lat torka.

- Se till att tatningen pa luftfuktarens lock ar i gott skick.

+ Enheter fér syrgasadministrering:
Falj tillverkarens instruktioner.

4-SV AirSep® Corporation
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IV. ANVANDBAR INFORMATION

IV. 1. Tillbehor och reservdelar

Tillbehdren som anvands med VisionAire™ maste:

- vara syrgaskompatibla,

- vara biokompatibla,

- uppfylla de allménna kraven i det europeiska direktivet 93/42/EEG.

Luftfuktarflaskan, anslutningarna, slangarna och naskanylerna maste vara avsedda for
syrgasbehandling. Kontakta din distributor for att bestalla dessa tillbehor.

Anmarkningar:
* Anvandning av vissa administreringstillbehdr som inte ar specifierade for anvandning till denna
koncentrator, kan forsamra dess prestanda och gora tillverkarens garanti ogiltig.

IV. 2. Material i direkt eller indirekt kontakt med patienten

KoncentratorhGlie ...eeeeeerssssessssnnessnanns Valtra/ABS/Polystyren
EIKGDEI ..o PVC
PA/AV-strombrytare Termoplastisk

HIUL s Nylon

Ratt for flodesinstalining .........ccocoevirieneenee ABS/Polykarbonat
GaSULEAG ...vovrveeeeee s Aluminium

Tryckta etiketter ........cccoovvvnninisines Lexan

IV. 3. Driftprincip

Kompressorn skickar filtrerad omgivningsluft till en grupp ventiler, som slapper igenom
komprimerad luft till den producerande kolonnen. Kolonnerna innehaller ett molekulart filter som
absorberar kvave och later syre passera. Syrgasen dirigeras sedan till en tryckreduceringsventil via
flddeskontrollventilen till syrgasuttaget.

Under denna tid &r den kolonn som “regenereras” ansluten till omgivningsluften och en strém av
syrgas passerar igenom den (fran kolonnen "i produktion”). Nar en kolonn ar i produktion, befinner
sig darmed den andra kolonnen i en kvéveabsorptions- eller “regenererings’-fas. Syrgasen passerar
slutligen genom ett produktfilter som &r placerat strax fére uttaget for syrgasbehandling.

AirSep® Corporation 5-SV
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IV. 4. Larm - Sdkerhetsanordningar

IV.4.1. Larm
* Ingen spénning detekteras
Vid strémavbrott utléses ett enstaka intermittent ljudlarm.

* Driftfel:
Om distributionen upphdr, utldses flera intermittenta ljudlarm.

IV. 4. 2. Sakerhetsanordningar
+ Kompressormotor:
Termisk sakerhet sakerstélls genom en termostat som sitter i statorlindningen (135 £ 5°C ).

+ Elskydd fér VisionAire™:
Ett dverspanningsskydd sitter pa framsidan, fig. 1.1 (2).

« Sékerhetsventil:
Sakerhetsventilen sitter pa kompressorns uttag och ar kalibrerad till 280 kPa.

+ Klass Il-enheter med isolerade héljen (IEC 601-1- standard).

IV. 5. Syrgasmonitorfunktion (valfritt - obligatoriskt for Europa och
vissa andra lander)

IV. 5. 1. Driftprincip for syrgasmonitorn (indikationsmodul for syrekoncentration)
Syrgasmonitorn &r en elektronisk modul med kapacitet att kontrollera den effektiva
syrekoncentration som levereras fran VisionAire™ -koncentratorn.

Syrgasmonitorn upptacker om koncentrationen sjunker under 82 % + 3 % och aktiverar da ett ljud-
och ljuslarm. En gul LED-lampa indikerar att koncentrationen understiger den specificerade nivan.

Né&r den gula LED-lampan lyser i mer an 15 minuter, utléses flera intermittena ljudlarm.

Obs: Nér VisionAire™ startas, fungerar syrgasmonitormodulen enligt foljande:

1) utover det normala VisionAire™-testet, tdnds syrgasmonitorns gula LED-lampa.

2) normalt lyser LED-lampan under nagra minuter (maximalt 10 minuter) till dess att den levererade
gaskoncentrationen uppnar och overstiger det specificerade vardet.

3) Darefter slacks den gula LED-lampan, vilket betyder att koncentratorn fungerar som den ska.

IV. 5. 2. Underhall av syrgasmonitormodulen:
- Inget sarskilt underhall kravs. Larmutidsaren &r forinstalld och dessa installningar behéver inte
&ndras.

IV. 5.3 Miljogransvarden:
- Koncentratorgransvarden galler.

6-SV AirSep® Corporation
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IV. 6. Tekniska specifikationer
Matt: D x B x H: 29,2 x 35,8 x 52,8 cm.
Vikt: 13,6 kg.

Ljudniva: 40 dBA

Flédesvirden:
1 -5 /min £ 10 % av indikerat varde eller £ 200 ml, beroende pa vilket som &r storst,
fran 0 — 7 kPa returtryck.

Normalt syrgasinnehall:

*90 % +5,5 %/-3 % vid 1 — 5 l/min indikerat varde.

(vérden vid 21 °C och ett atmosfariskt tryck motsvarande 0 — 4000 m.6.h.). Max. fléde: 5 I/min.
Maximalt utgangstryck ar 55kPa.

* 230V - 50 Hz Europa / 115V - 60 Hz / 230 V — 60 Hz (andra lander,

beroende pa version)
« Anvand medféljande kabel och kontrollera att elspecifikationerna pa végguttaget motsvarar
uppgifterna pa markplaten pa maskinens baksida.

* Genomsnittlig effektkapacitet: 290 watt
Klass Il

TypB

1,5 ampere (230 V).

3,0 ampere (115 V).

Filter:
Fore syrgasuttaget: ett produktfilter < 0,30 pum.

Luftcirkulation:
En flakt kyler kompressorfacket.

Milj6forhallanden:
Angiven prestanda (sarskilt syrgaskoncentrationen) géller vid 21°C och 1013 mbar. Prestandan

kan andras vid andra temperaturer och lufttryck.

- Enheten bor helst férvaras och transporteras staende upprétt.

- Enheten far endast anvandas staende upprétt.

- Omgivningstemperatur mellan 5°C och 40°C (drifttemperatur for 115 VAC-enheter).
- Omgivningstemperatur mellan 5°C och 35°C (drifttemperatur for 230 VAC-enheter).

- Kan forvaras vid temperaturer mellan -20°C och 60°C .
- Relativ luftfuktighet upp till 95% (icke-kondenserande).

AirSep® Corporation 7-SV
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IV. 7. Symboler - Férkortningar
:PA

. Av (strdmmen ar avstangd).

: Typ B-enhet

. Klass llI-enhet

@ O >» o0 =

: Rokning forbjuden.

. Uppfyller direktivet 93/42/EEG upprattat av
godkand organisation nr 0459.

o
S
o
©

: Exponera inte enheten for 6ppen eld.
: Ska hallas fri fran smorjmedel.

: Se medféljande dokument

: Montera inte isér.

. Se bruksanvisningen.

 H ok @

- Varning: enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av
legitimerad sjukvardspersonal

X : Enheten ska alltid sta upprétt.
E] : Omtélig - hanteras varsamt.
Lo : Varningslampa for syrgaskoncentration

. WEEE-direktivet

By

IV. 8. Avfallshantering
Allt avfall fran VisionAire™ (patientkrets etc.) maste kasseras pa lampligt sétt.

IV. 9. Omhéandertagande av enheten
For att skydda miljon, far koncentratorn endast omhéndertas pa lampligt satt.

8-SV AirSep® Corporation
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IV. 10. Fels6kning

Observationer

Troliga orsaker

Lésningar

0-l-knappen ar i lage PA (ON).
Enheten fungerar inte. Det enstaka
intermittenta ljudlarmet piper.

Elkabeln ar inte korrekt ansluten.
Stromavbrott.

Kontrollera kabelanslutningen.
Aterstall vid behov
dverspanningsskyddet (2)

genom att trycka pa knappen (2).
Kontrollera lokalens sékringar eller
Gverspanningsskydd.

Indikatorn for syrgaskoncentrationen | Syrgaskoncentrationen ar for 1ag. Kontakta din distributor.
fortsatter att lysa gult.
Larmtestet fungerar inte. Internt elfel. Kontakta din distributdr.

Obs: om enheten har statt oanvand
en langre tid, maste den vara
paslagen under nagra minuter innan
stromavbrottslarmet aktiveras.

0-l-knappen stér i lage PA (ON)
och kompressorn fungerar, men
det finns inget fléde. Ljudlarmet
piper.

Den pneumatiska anslutningen
ar trasig eller sa har ett
kompressorproblem uppstatt.

Stoppa enheten genom att trycka
pa 0-I-knappen och kontakta din
distributor.

0-I-knappen star i lage PA (ON)
och kompressorn fungerar, det
finns fléde, men ljudlarmet piper.

Internt elfel.
Pneumatiskt kretsfel.

Stoppa enheten och kontakta din
distributdr.

Kompressorn stannar i mitten av
cykeln och startar sen igen efter
nagra minuter.

Kompressorns termiska
séakerhetsanordning har utlosts.
Flakten fungerar inte.

Stoppa enheten och vénta tills den
svalnar. Kontrollera att patientkretsen
inte blockerats. Starta igen. Om
enheten inte startar, kontakta din
distributdr.

Syrgasflédet hindras vid
naskanylens mynning.

Slangen har lossnat eller sa ar
luftfuktaren inte tét.

Kontrollera gastillférselkretsen.

Flodet vid naskanylens mynning
&r ojamt.

Pneumatiskt kretsproblem.

Kontakta din distributr.

Europeisk representant:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane
Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-post: eurorepcontact@airsep.com
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GENERELLE RETNINGSLINJER FOR SIKKERHED

BRUG AF ILT

« lIt er ikke en breendbar gas, men den accelererer forbreendingen af materialer. For at undga al
risiko for brand, ber VisionAire™ holdes veek fra flammer, gledekilder og varmekilder (f.eks.
cigaretter), samt breendbare produkter som f.eks. olie, fedt, oplgsningsmidler, aerosoler, mv.

+ Ma ikke anvendes i eksplosive atmosfeerer.

+ Undga at lade ilt akkumulere sig i polstrede saeder eller andre stoffer. Hvis koncentratoren er i
gang uden at levere ilt til en patient, skal den placeres, sa gasflowet fortyndes i omgivelsesluften.
* Placér enheden i et velventileret omrade, hvor der ikke er rag og/eller atmosfeerisk forurening,
mindst 30,5 cm fra andre objekter.

OOO®

BRUG OG VEDLIGEHOLDELSE AF ENHEDEN

+ Brug det medleverede kabel, og kontrollér, at stikkontaktens el-karakteristika svarer til hvad der er
angivet pa producentens plade pa maskinens bagpanel.

* Det anbefales, at du ikke bruger forlaengerledninger eller adaptere, da de kan veere kilder til
gnister - og dermed brand.

+ VisionAire™ ma kun anvendes til iltbehandling og kun efter en leeges anvisning. Den
indikerede daglige varighed og iltflowet skal falges, ellers kan det udggre en risiko for patientens
helbred.

+ Ma ikke anvendes i specielt magnetiske miljger (MRI, mv.).

Denne brugervejledning afspejler instruktions- og sikkerheds-retningslinjerne for “brugeren” af
udstyret, som AirSep anerkender, ma refereres til som “patient,” “klient” eller andre relaterede
betegnelser i forskellige dele af verden.

Kun personer, der har last og forstaet hele denne manual ma anvende
VisionAire™. VisionAire™ har en lydalarm, der er beregnet til at advare brugeren om
problemer. Den maksimale afstand, som brugeren kan flytte den vaek, ma derfor fastleegges, s&
den er egnet til omgivelsesmiljget, sa alarmen kan hares.

Overensstemmelse med EN 60-601 (§ 6.8.2 b):

Producenten, samleren, montaren eller importgren betragtes ikke selvsteendigt som veerende
ansvarlige for sikkerheden, palideligheden og karakteristika for enheden, medmindre:

- Samlingen, monteringen, forleengelserne, justeringerne, modifikationerne eller reparationerne er
udfert af personer, der er autoriserede af den pageeldende part,

- Den elektriske installation pa de omhandlede steder er i overensstemmelse med IEC-
regulativerne.

AirSep® Corporation 1-DA
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- Enheden anvendes i overensstemmelse med brugsinstruktionerne.” Hvis reservedele der
anvendes til regelmaessig servicering af en godkendt tekniker ikke overholder producentens
specifikationer, er sidstnaevnte uden ansvar ved ulykker. Abn ikke enheden under drift, da der

er fare for elektrisk sted. Denne enhed er i overensstemmelse med EU-direktiv 93/42/EEC, men
driften af enheden kan pavirkes af andre enheder, der bruges teet pa den, f.eks. diatermiudstyr og
hgjfrekvens elektro-kirurgisk udstyr, defibrillatorer, kortbalge-behandlingsudstyr, mobiltelefoner,
radiosendere og andre transportable enheder, mikrobglgeovne, induktionsplader og fierbetjent
legetaj samt, mere generelt, elektromagnetisk interferens, der overskrider de niveauer, der er
specificeret i standarden EN 60601-1-2.

l. Beskrivelse

VisionAire™ er en iltkoncentrator, der er designet til at kunne tilfredsstille foreskreven
iltbehandling i hjemmet eller pa et hospital. Enheden afgiver et kontinuerligt flow af iltmeettet luft,
ved at adskille ilten og kveelstoffet i omgivelsesluften.

VisionAire™ er nem at bruge og ergonomisk udformet. En enkelt flowjusteringsknap ger det
muligt nemt at justere enheden til den foreskrevne flowhastighed.

Bemark: de beskrevne ydelser vedrgrer kun brugen af VisionAire™ med det
tilbehor, der anbefales af producenten.

I. 1. Frontpanel (Fig. I. 1)
1 Teend/sluk-kontakt

2 Kredslgbsbryder

3 Timeteeller

4 Udtag for iltmeettet luft

5 Flowjusteringsknap (I/min.)

6 Sikkerhedsinstruktioner

7 litmonitorens lysdiode

l. 2. Bagpanel (Fig. I. 2)
8 Befugter-fordybning

9 Producentens meerkat

10 El-kabel

I. 3. Installation af befugter (ekstraudstyr) (Fig. I. 3)
11 Befugter

12 Befugter-beslag

13 lltudgang, befugter

14 Befugterslange

15 litslange/kanyle

2-DA AirSep® Corporation
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Il. OPSTART/INSTALLATION

Il. 1. Anvendes til direkte iltbehandling.
a - Kontrollér, at afbryderkontakten er i stilling 0.

b - Hvis anvendt sammen med en befugter:

Skru flasken af og fyld den med vand, op til stregen (se instruktionerne
til befugteren). Skru derefter befugterflasken pa, indtil der ikke kommer
leekager fra den.

¢ - Tilslut ilt-administrationsslangen til udgangsdysen pa befugteren,
eller tilslut naesekanylen til koncentratoren. Slangen mellem
patienten og VisionAire™ skal vaere kortere end 15
metres, sa det sikres, at iltflowet forbliver tilfredsstillende.

d - Kontrollér, at alle dele er korrekt tilsluttede, sa der ikke er
leekager.

e - Seet netledningen i en stikkontakt.

f - Tryk afbryderknappen il startposition - I. Der udferes automatisk en alarm-driftstest, nar
maskinen starter (denne test varer ca. 5 sekunder). Bemaerk: Hvis
enheden ikke er blevet anvendt i lzengere tid, skal den have veeret i
gang i flere minutter, inden alarmen lyder.

g - Drej flowjusteringsknappen (5) til stillingen LPM. LPM-
indstillingen pa flowmeteret skulle nu kunne ses dele midten af
flowmeter-kuglen.

h - Kontrollér, at der kommer ilt ud af administrationsenheden
(nzesekanyle eller andet) ved at placere abningen/abningerne pa
overfladen af et glas vand. Flowet skal nu forstyrre vandets overflade.

i - Justér naesekanylen.

Bemaerk: Optimal iltkoncentration opnas ca. ti minutter efter at enheden teendes (90 % af
koncentrationen opnas efter ca. 5 minutter).

Ved slutningen af behandlingen seettes afbryderkontakten til stilling O for at stoppe enheden. Det
iltmaettede luftflow fortsaetter i ca. 1 minut efter at apparatet er stoppet.

AirSep® Corporation 3-DA
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lll. RENGGRING

lll. 1. Rengering

Kun ydersiden af VisionAire™ ma renggres med en ter klud eller, om ngdvendigt, med en fugtig
svamp og rent eller seebeholdigt vand. Aftar derefter apparatet grundigt. Acetone, opl@sningsmidier
eller andre brandbare produkter ma ikke anvendes. Brug ikke slibemidler.

@ ®

lll. 2. Daglig desinfektion

Pa grund af tilstedeveerelsen af produktfilteret indvendigt i apparatet, omfatter den daglige
desinfektion kun det eksterne iltbehandlingsudstyr: befugter, nesekanyle (se de respektive
anvendelsesinstruktioner).

Folgende minimums-retningslinjer skal overholdes:

+ Befugter:
Hver dag:

- tam vand af befugteren.

- skyl befugterens flaske under rindende vand.

- Fyld befugteren op til meerket med vand.

Regelmaessigt:

- Desinficér udstyret ved at nedsaenke det i en desinfektionsoplasning (generelt anbefales det at
bruge vand, der indeholder en smule klorblegemiddel).

- Skyl og ter.

- Kontrollér, at befugterens lagpakning er i god stand.

* lIit-administrationsenheder:
Falg producentens instruktioner.

4-DA AirSep® Corporation
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IV. NYTTIGE OPLYSNINGER

IV. 1. Tilbehgr og reservedele

Det tilbeher, der bruges sammen med VisionAire™, skal:

- kunne tale ilt,

- veere biokompatibelt,

- overholde de generelle krav i EU-direktiv 93/42/EEC.

Befugterflasken, tilslutninger, slanger og naesekanyler skal veere beregnet til iltbehandling.
Kontakt distributeren ved anskaffelse af disse former for tilbeher.

Bemaerkninger:
+ Brugen af visse former for administrationstilbehgr, der ikke er specificeret til brug sammen med
denne koncentrator, kan nedsztte dens ydelse og ugyldiggare producentens garanti.

IV. 2. Materialer i direkte eller indirekte kontakt med patienten

Koncentratorhus ....eeeeecerssssessssneesnianns Valtra/ABS/Polystyren
Netledning ..o PVC

TAND/SLUK Kontakt .......ccovevvevvereenierieneenees Thermoplast

HIUL s Nylon
Flowjusteringsknap ..........cccoveeveereniinieneninnns ABS/Polykarbonat
GasUAIAG ... Aluminium

Trykte etiketter ..o, Lexan

IV. 3. Driftsprincip

Kompressoren sender filtreret omgivelsesluft til en gruppe ventiler, der tillader komprimeret luft
at passere til sgjlen i produktionssystemet. Sgjlen indeholder en molekyleer si, hvis funktion er at
absorbere kvaelstoffet og dermed lade ilten passere. liten ledes derefter til en trykreduktionsventil
gennem flowkontrolventilen til iltudtaget.

| dette tidsrum forbindes sgjlen, der “regenereres”, til omgivelsesluften, og en strgm af ilt sendes
gennem den (fra sgjlen “i produktion”). P& den made nér den ene sgjle er i produktion er den anden
i ‘regenerering” fase. Den iltmeettede Iuft passerer til slut gennem et produktfilter, der er placeret fer
iltbehandlingsudtaget.

AirSep® Corporation 5-DA
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IV. 4. Alarmer - Sikkerhedsenheder

IV. 4. 1. Alarmer
* Ingen detektering af spaending:
Ved strgmudfald udlgses en pulserende lydalarm.

* Driftsfejl:
Veed en distributionsfejl udlgses en pulserende flertonet lydalarm.

IV. 4. 2. Sikkerhedsenheder
+ Kompressormotor:
Termisk sikkerhed sikres vha. en termostat, der er placeret i statorvikiingen (135 £ 5 °C).

« Elektrisk beskyttelse af VisionAire™:
En kredslgbsbryder er placeret pa frontpanelet Fig. 1.1 (2).

+ Sikkerhedsventil:
Denne er monteret pa kompressorudgangen og er kalibreret til 280 kPa.

+ Klasse ll-enheder med isolerede huse (IEC 601-1 standard).

IV. 5. litmonitorens funktion (ekstraudstyr - obligatorisk for Europa
og visse andre lande)

IV. 5. 1. litmonitorens driftsprincip (indikationsmodul for iltkoncentration)
[Itmonitoren er et elektronisk modul, der kan kontrollere den effektive iltkoncentration, der leveres
af VisionAire™ -koncentratoren.

IItmonitoren detekterer eventuelle fald i koncentrationen under 82% + 3%, og aktiverer en lyd- og
visuel alarm. En gul lysdiode indikerer et koncentrationsniveau under den indstillede specifikation.

Huvis lysdioden er gul i mere end 15 minutter, lyder en pulserende flertonet alarm.

Bemeerk: Nar VisionAire™ startes, fungerer iltmonitoren pa felgende made:

1) ud over den normale VisionAire™ test, lyser iltmonitorens gule lysdiode op.

2) i princippet forbliver lysdioden teendt i nogle f& minutter (maksimalt 10 minutter), indtil
koncentrationen af den leverede gas nér og overstiger specifikationen.

3) Den gule lysdiode slukkes efter denne periode, hvilket indikerer, at koncentratoren fungerer
tilfredsstillende.

IV. 5. 2. Vedligeholdelse af iltmonitormodulet:
- Ingen speciel vedligeholdelse kreeves. Alarmudigseren er forudindstillet fra fabrikken, og der er
ikke grund til at endre indstillingerne.

IV. 5.3 Miljograenser:
- Geeldende er koncentratorens graenser.

6-DA AirSep® Corporation
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IV. 6. Tekniske karakteristika
Dimensioner: D x B x H: 29,2 x 35,8 x 52,8 cm.
Veegt: 13,6 kg.

Lydniveau: 40 dBA

Flow-vaerdier:
Den starste veerdi af 1 -5 l/min £ 10% af det angivne eller + 200 ml,
mellem 0 - 7 kPa (modtryk 0 — 1 psig).

Gennemsnitligt iltindhold:

+90% +5,5%/-3% ved det angivne 1 -5 I/min.

(veerdier ved 21 °C og et atmosfeerisk tryk svarende til 0 — 4000 m). Maks. flow: 5 I/min. Det
maksimale udgangstryk er 55 kPa.

Elforsyning:
* 230V - 50 Hz Europa / 115V - 60 Hz / 230 V — 60 Hz (andre lande, afhangig

af version)
* Brug det medleverede kabel, og kontrollér, at stikkontaktens el-karakteristika svarer til hvad der er
angivet pa producentens plade pa maskinens bagpanel.

* Gennemsnitligt stremforbrug: 290 watts
Klasse I

Type B

1,5 amp (230 V).

3,0amp (115 V).

Filtre
Inden iltudgang: et produkffilter < 0,30 pum.

Luftcirkulation:
En ventilator afkeler kompressorafdelingen.

Miljemaessige graeenseforhold:
Apparatets ydelse (specielt iltkoncentrationen) er opgivet ved 21 °C og 1013 mbar. Denne kan

@ndres ved anden temperatur og i andre hgjder.

- Apparatet skal fortrinsvis opbevares og transporteres i lodret position.

- Apparatet ma kun anvendes i lodret position.

- Omgivelsestemperaturer pa mellem 5 °C og 40 °C (drift for 115 VAC-enheder).
- Omgivelsestemperaturer pa mellem 5 °C og 35 °C (drift for 230 VAC-enheder).

- Opbevaringstemperatur-omrade mellem -20 °C og 60 °C.
- Relativ luftfugtighed op til 95 % (ikke-kondenserende).

AirSep® Corporation 7-DA
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IV. 7. Symboler - Forkortelser

@0 o -

Bl ENCX

>0

ONLY

B

A

By

:ON

: Off (strgm slukket).
: Type B apparat

. Klasse Il apparat

: Rygning forbudt.

: Overholder EU-direktiv 93/42/EEC, udfeerdiget af

den godkendte organisation n® 0459.

: Ma ikke udsaettes for aben ild.
: Mé ikke smares.

: Se de vedlagte dokumenter

: Ma ikke adskilles.

: Se brugsvejledningen.

: Advarsel: Faderal lovgivning begreenser salg af dette apparat til, og pa bestilling af,

en licenseret sundhedsprofessionel.

: Hold altid apparatet i lodret position.
: Skrabeligt - handteres med forsigtighed.
: Advarselslysdiode for iltkoncentration

- WEEE-direktiv

IV. 8. Metode til bortskaffelse af affald
Alt affald fra VisionAire™ (patientkredslgb, mv.) skal bortskaffes i henhold til godkendte metoder.

IV. 9. Metode til bortskaffelse af apparatet
Af milighensyn méa koncentratoren kun bortskaffes ved anvendelse af godkendte metoder.

8-DA
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IV. 10. Problemlgsning

Observationer

Mulige arsager

Loasninger

0-1 knappen er i stilling ON. Apparatet
fungerer ikke. Den pulserende alarm
lyder.

Stremkabel er ikke sat korrekt i. Fejl pa
hovedstrgmforsyningen.

Kontrollér kabeltilslutningen.

Nulstil om ngdvendigt
kredslabsbryderen (2) ved at

trykke. Kontrollér sikringerne eller
kredslgbsbryderen, der er monteret pa
brugsstedet.

litkoncentrationsindikatoren forbliver gul|

litkoncentration er for lav.

Kontakt distributeren.

Alarmtest fungerer ikke.

Intern el-fejl.

Kontakt distributeren.

Bemeerk: Hvis apparatet ikke er blevet
anvendt i leengere tid, skal det have
veeret i gang i flere minutter, inden
alarmen lyder.

0-I knappen er ON og kompressoren
fungerer, men der er intet flow.
Lydalarmen er aktiv.

Lufttilslutning kneekket eller kompres-
sorproblem.

Stop apparatet ved at trykke pa
knappen 0- og kontakt distributaren.

0-1 knappen er ON, kompressoren
kerer, der er et flow, men lydalarmen
er aktiveret.

Intern el-fejl.
Luftkredslgbsfejl.

Stop apparatet og kontakt distributaren.

Kompressoren stopper midt i en
cyklus og starter derefter igen efter
nogle fa minutter.

Kompressorens termiske sikkerhedsen-
hed er blevet udlgst. Ventilator fungerer
ikke.

Stop apparatet og vent pa, at det keler
ned. Kontrollér, at patientkredslabet
ikke er obstrueret. Start igen. Hvis
apparatet ikke starter, skal du kontakte
distributeren.

Iitluftflowet er afbrudt ved udgangen
af naesekanylen.

Slange afbrudt eller befugter ikke teet.

Kontrollér gas-administrationskred-
slobet.

Flowet ved udgangen af naesekanyl-
en er uregelmaessigt.

Problem i luftkredslgb.

Kontakt distributgren.

Europeeisk repraesentant:
Gavin Ayling

9 Bungham Lane
Penkridge Stafford

Staffordshire ST19 5NH England
E-mail: eurorepcontact@airsep.com
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