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1. Elészé
A figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel, mliszaki adatokkal és tovabbi informdcidkkal kapcsolatos részletes utasitasokat kérjiik, olvassa el ebben
a kézikdnyvben.
A FONTOS: A felhasznaldknak el kell olvasniuk a teljes kézikonyvet, miel6tt az OXTM hordozhaté oxigénkoncentratort lizembe helyezik.
Ennek elmulasztasa személyi sériilést és/vagy halalt okozhat. Ha kérdése van a jelen felhaszndloi kézikbnyvben szerepld informaciokkal
vagy a rendszer biztonsagos Gizemeltetésével kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot forgalmazéjaval.

1.1 Altaldnos informaciok az OXTM-rdl
Ez a felhasznaloi kézikonyv az OXTM hordozhatd oxigénkoncentrator felhasznaldi szamara nyujt informacidkat. A rovidség kedvéért a

dokumentumban az OXTM hordozhatd oxigénkoncentratorra néha a , ,koncentrator™”, ,POC”, ,,egység”” vagy
o h<e == ale k<™ kifejezéseket hasznaljuk. A , beteg” és a ,felhasznéld” kifejezéseket

felcserélhetGen.

1.2 Osztalyozas
Ez a késziilék egy nemzetkozileg elismert vizsgalod laboratdriumnal van nyilvantartva, és az dramiités, tlizveszély, valamint mechanikai

veszélyek tekintetében a kovetkezd szabvanyoknak megfeleléen van besorolva:

®  EN 60601 - 1:2006+A2:2021, Orvosi elektromos berendezések — 1. rész: Altalanos kovetelmények az alapvets
biztonsagra és a Iényeges teljesitményre vonatkozé altalanos kbvetelmények.

® EN 60601 - 1 - 2:2015/A1:2021, 1 - 2. rész: Altaldnos kévetelmények az alapvetd biztonsdgra és a lényeges teljesitményre
vonatkozdan — Kiegészit6 szabvany: Elektromagneses dsszeférhet&ség — Kovetelmények és vizsgalatok.
L ]

EN 60601 - 1 - 6:2010+A1:2015 Orvosi elektromos berendezések — 1-6. rész: Altaldnos kdvetelmények az alapvetd biztonsagra és a

Iényeges teljesitményre vonatkozdan — Kiegészit szabvany: Haszndlhatdsag.

® EN 60601-1-8:2007+A1:2013 Orvosi elektromos berendezések — 1-8. rész: Altaldnos kovetelmények az alapvetd biztonsagra és a

lényeges teljesitményre vonatkozéan — Kiegészit szabvany: Altalanos kévetelmények, vizsgalatok és irdnymutatasok az orvosi
elektromos berendezésekben és orvosi elektromos rendszerekben alkalmazott riasztérendszerekre vonatkozéan.

®  EN60601-1-11:2015 Altalanos kévetelmények az alapvetd biztonsagra és a lényeges teljesitményre vonatkozéan —
Kiegészit6 szabvany: Az otthoni egészségiigyi ellatdsban hasznalt orvosi elektromos berendezésekre és orvosi elektromos
rendszerekre vonatkozo kovetelmények.

®  Orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet.

Ez a berendezés a kdvetkez6 kategdridba tartozik:
® |l osztaly
® |lb. osztédly az (EU) 2017/745 rendelet szerint
®  BFtipus
®  |P22 a hordtaskaval
1.3  -szabvany szerinti tipogréfiai jelolések
Ez a felhasznaloi kézikonyv figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és megjegyzéseket tartalmaz, amelyek felhivjak a figyelmet a késziilék
legfontosabb biztonsagi és Gizemeltetési szempontjaira. Annak érdekében, hogy ezeket a szévegben kdnnyebben fel lehessen ismerni, a
kovetkezé tipografiai jel6léseket hasznaljuk:
FIGYELMEZTETES: Olyan kijelentések, amelyek stlyos mellékhatasokat és potencidlis biztonsagi kockazatokat irnak le. OVATOSSAG:

AOIyan kijelentések, amelyek felhivjak a figyelmet azokra az informacidkra, amelyek az eszkdz biztonsagos és hatékony hasznalatdhoz

n sziikséges, az orvos és/vagy a beteg altal megteendd kiilénleges dvintézkedésekre vonatkoznak.
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AFONTOS: Olyan kijelentések, amelyek a készilékkel vagy egy eljarassal kapcsolatos tovabbi fontos informacidkra hivjak fel a figyelmet.

2. Miikédési elv és a késziilék rendelteté s haszndlata

2.1 AKkésziilék miikodési elve

Az oxigénkoncentrator egy PSA-tipusu oxigéngenerator. A PSA (nyomasvaltozasos adszorpcid) oxigéngenerator egy levegGelvalasztd
berendezés, amely molekularis szitdkon és a levegbbdl torténd szelektiv nitrogén-adszorpcion alapul. Szobahé&mérsékleten
folyamatosan képes 90%+3% tisztasagu oxigént elallitani. Az adszorbealt nitrogén az adszorpcios agy nyomasanak csokkentésével
deszorbdlhaté, ami ciklikus adszorpcids-deszorpcids miikodést eredményez.

A nyomasvaltozasos adszorpcios (PSA) folyamatok azon a tényen alapulnak, hogy nyomds hatasara a gdzok hajlamosak a szilard
fellletekhez vonzddni, vagyis adszorbealddni. Minél nagyobb a nyomas, annal tobb gaz adszorbealddik; a nyomas csokkentésekor
a gaz felszabadul, vagyis deszorpalddik. A PSA-folyamatok felhasznalhatok keverékben 1évé gazok elvélasztasara, mivel a
kiilonb6z6 gazok tobbé-kevésbé erdsen vonzddnak a kiilonboz6 szilard fellletekhez. Ha példaul egy gazkeveréket, példaul
levegG6t, nyomas alatt atengediink egy olyan tartalyon, amely olyan adszorbensdgyat tartalmaz, amely az oxigénnél er6sebben
vonzza a nitrogént, a nitrogén egy része vagy egész marad az agyban, és a tartalybdl kijové gaz oxigénben gazdag lesz. Amikor az
agy elérte a nitrogén adszorpcids kapacitasanak hatarat, nyomascsokkentéssel regeneralhatd, ami felszabaditja az adszorbealt
nitrogént. Ezutan készen all egy Gjabb ciklusra, amelynek sordn oxigénben gazdag levegét allit eld.

2.2 Rendeltetés

Az OXTM hordozhaté oxigénkoncentrator célja, hogy kiegészité alacsony dramlasu oxigént biztositson a COPD-ben szenvedd betegek
szamara.

A készilék hordozhatd, igy az oxigénellatasra szoruld betegek az orvos altal felirt recept vagy utasitas szerint otthon is kezelhet6k.

Az OXTM nem életmentd vagy életfenntartd helyzetekben vald haszndlatra késziilt, és nem steril dllapotban kertil forgalomba. A késziilék
kizarélag orvosi rendelvényre kaphatd, és beltéri hasznalatra tervezték.

2.3 Rendeltetésszer(i hasznalat

Az OXTM hordozhat6 oxigénkoncentrator célja, hogy kiegészits alacsony dramlasu oxigént biztositson a COPD-ben szenved6 betegek
szdmara.

A készulék hordozhatd, igy az oxigénellatasra szoruld betegek az orvos altal felirt recept vagy utasitas szerint otthon is kezelheték.

Az OXTM nem alkalmas életmentd vagy életfenntartd helyzetekben valé hasznalatra, és nem steril allapotban keril forgalomba. A készulék
kizarélag receptre kaphatd, és beltéri hasznalatra késziilt.

Ellenjavallatok:

Az OXTM hordozhaté oxigénkoncentrator nem alkalmas a kovetkezékre:
®  életmenté vagy életfenntartd helyzetekben

®  mitéti vagy sebészeti kdrnyezetben

®  nem feln8ttkordaknal

®  gyulékony érzéstelenit6kkel vagy gyulékony anyagokkal egyitt
Mellékhatas:

®  Hiperkapnia

®  Tadétoxicitas

Célcsoport:
a) Célesoport: felnéttek
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b) Kor: 18 ¢v felett
C) Egészségi allapot: IIl. (sulyos) vagy IV. (nagyon sulyos) stadiumi COPD-ben szenvedd, nyugalmi hipoxémiaval vagy hipoxémia nélkil.

Célcsoportok:

A betegek Ill. (salyos) vagy IV. (nagyon sualyos) stadiumi COPD-ben szenvednek, nyugalmi dllapotban hipoxémiaval vagy anélkl.

Egészségligyi allapot:
Az érintett orvosi teriiletek kiegészité alacsony aramlasu oxigénellatést biztositanak a Ill. (sulyos) vagy IV. (nagyon sulyos) stadiumi COPD-ben

szenvedd, nyugalmi édllapotban hipoxémiaval vagy hipoxémia nélkal él6 betegek szamara.
Klinikai elény:

A hordozhaté oxigénkoncentrator célja, hogy kiegészité alacsony aramlasu oxigénterapiat nyujtson a COPD-ben szenvedé betegek szamara, és a
hordozhaté oxigénkoncentrator helyes hasznélata elényss lehet a COPD-betegek szamara, mivel javitja a 70 méternél hosszabb tavok megtételére

vald képességuket és enyhiti a [égszomjat.
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3. Biztonsdgi utasitdsok

3.1 Atermék rendeltetési felhasznaléja profil
Célcsoport: olyan betegek és gondozdk, akiket a gyarté altal felhatalmazott, megfelel§ képzettséggel, ismeretekkel és tapasztalattal rendelkezd,
tapasztalt szakember oktatott ki.

Kezel6
Kor -Feln6tt (18 év felett)
Ismeretek minimum:
-Olvassa el és értse a szOveget és az arab szamokat;
-Olvassa el ezt a kézikdnyvet.
Nyelvi -angol vagy a helyi hivatalos nyelv
Oktatas -Legalabb 18 éves és 12 év intenziv olvasasi tapasztalat (iskola).

-Nincs fels6 korhatar.

Tapasztalat - Képzés egy tapasztalt, a gyarté altal felhatalmazott személy &ltal

- és megfelel6 képzéssel, ismeretekkel és tapasztalattal rendelkezik.

Megengedett -Enyhe olvasasi latasromlds, vagy a latas logMAR 0,2-re korrigalva (6/10 vagy 20/32).
fogyatékossdgok -40%-0s csokkenés, ami 50 Hz és 2 kHz kozotti frekvenciatartomanyban a normal hallds 60%-at
eredményezi.

A3.2 Figyelmeztetések -attekintés

1  Akésziiléket a hordtaskaban kell hasznélni, hogy megvédije az es6tsl és/vagy a kiomlott folyadékoktl.

2 Az OX-2A kizardlag egy beteg szamara hasznalhat.

3 Azoxigénberendezések és -terapiak hasznalatéval t(izveszély jar. Ne hasznalja szikrak vagy nyilt 1ang kozelében.
4

Az OXTM OX-2A hordozhatd oxigénkoncentrator bedllitasai nem feltétleniil egyeznek meg a folyamatos dramlasu

oxigénellatas beallitasaival.

5  Maés modellek vagy mérkak hordozhaté oxigénkoncentratorainak beéllitasai nem felelnek meg az OXTM OX-2A hordozhaté

oxigénkoncentrator bedllitasainak.
6  Aszélvagy az erés huzat kedvezétleniil befolyasolhatja az oxigénterdpia pontos alkalmazasat.

7 1d6s betegek vagy barmely mas, a kellemetlenségeket nem tudé kozoIni betegek esetében tovabbi megfigyelésre lehet szikség a
karosodas elkeriilése érdekében.

8 Az oxigénterdpia alatt torténd dohanyzas (beleértve az e-cigarettat is) veszélyes, és valdszinileg arc
égési sériilések, sulyos sérilések vagy a beteg és masok haldla tlz kovetkeztében. Tilos a dohdnyzas és a nyilt lang hasznalata abban
a helyiségben, ahol a hordozhatd oxigénkoncentrator vagy barmely oxigént szallito kiegészits taldlhatd. Ha dohanyzik, mindig ki kell
kapcsolnia az oxigénkoncentratort, el kell tavolitania a kaniilt, és el kell hagynia azt a helyiséget, ahol a kaniil vagy a koncentrator

taldlhaté. Ha nem tudja elhagyni a helyiséget, az oxigénaram ledllitdsa utan 10 percet kell varnia.

9 Az oxigénterapia el6tt és alatt kizardlag oxigénnel kompatibilis, vizbazisu testapoldkat hasznaljon. A tliz és égési sériilések
kockazatanak elkerilése érdekében soha ne hasznaljon kdolaj- vagy olajbazisu testapoldkat vagy kendcsdket a késziilék mikodése
kdzben.

10 A nyilt Idng az oxigénterapia alatt veszélyes, és t(izhéz vagy halalhoz vezethet. Ne engedje, hogy nyilt Iang legyen 2 méteren bell

az oxigénkoncentratortdl vagy barmely oxigént szallito kiegészitStél.
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Az oxigén megkonnyiti a tlz keletkezését és terjedését. Ne hagyja az orrkanilt az agytakaron vagy a székparndkon, ha a
koncentrator be van kapcsolva, de nem hasznalja; az oxigén gyulékonyva teszi az anyagokat. Kapcsolja ki a koncentratort, ha

nem haszndlja, hogy megakadalyozza az oxigén felhalmozddasat.

Figyelem! Robbanasveszély! Ne haszndlja gyulékony érzésteleniték kdzelében!

Ne haszndlja ezt a késziiléket szennyez6 anyagok vagy fiist jelenlétében.

Ne meritse a késziiléket folyadékba. Ne tegye ki viznek vagy csapadéknak. Ne tegye ki poros kérnyezetnek.
Ne haszndljon olyan késziiléket vagy tartozékot, amelyen sériilés jelei lathatok.

Ne haszndljon kenGanyagokat ezen a késziléken vagy barmely tartozékan.

A késziilék 2700 m (9000 lab) feletti tengerszint feletti magassagban, illetve a 10 °C (50 °F) és 40 °C (104 °F) k6z6tti h6mérsékleti
tartomanyon, valamint az 5% és 93% koz6tti paratartalomtartomanyon kivil térténé hasznalata kedvezétleniil befolyasolhatja az
oxigén aramlasi sebességét és koncentracidjat, és ezaltal a kezelés min&ségét. Ha a késziiléket nem hasznaljak,

a késziléket tiszta, szaraz kornyezetben, -20 °C és 50 °C (-4 °F 120 °F) k6zo6tti h6mérsékleten kell tarolni. A megengedett
feltételeken kivili hasznélat és/vagy tarolds karosithatja a terméket.

Ha a késziilék hasznalata kozben rosszul érzi magat vagy kellemetlen érzést tapasztal, a karosodas elkerilése érdekében azonnal

forduljon orvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.

A késziilék hasznalata el6tt az otthoni oxigénellatast biztositd szolgaltatdnak ellenériznie kell a készllék és az 6sszes hasznalt
tartozék 6sszeférhetségét. Annak érdekében, hogy az On egészségiigyi dllapotanak megfeleld terdpias oxigénmennyiséget
kapja, a késziiléket és a tartozékokat csak akkor szabad hasznalni, ha egy egészségiigyi szakember az On konkrét aktivitasi

szintjéhez igazodva meghatarozott vagy elGirta az egy vagy tobb beallitast.
A tapkabel és a csovek botlas- vagy fojtogatdsveszélyt jelenthetnek. Tartsa tavol gyermekektél és haziallatoktdl.

Ne szerelje szét és ne modositsa a késziiléket vagy annak barmely tartozékat. A szétszerelés aramitésveszélyt jelenthet, és

érvényteleniti a jotallast. A szervizeléshez forduljon forgalmazéjahoz, hogy a javitast felhatalmazott szakember végezze el.

A megfelel6 miikodés biztositdsa, valamint a tliz- és égési sériilések kockazatanak elkeriilése érdekében kizardlag a gyarté altal

ajanlott potalkatrészeket hasznalja.
A kezel6nek el kell olvasnia és meg kell értenie a teljes kézikonyvet a késziilék hasznalata el6tt.

A késziilék nem életfenntarto célra szolgal. Amennyiben az elGird egészségiigyi szakember megallapitotta, hogy az oxigénellatas
barmilyen okbdl torténé megszakaddsa sulyos kovetkezményekkel jarhat a felhasznalé szamara, azonnali hasznélatra alkalmas

alternativ oxigénforrasnak kell rendelkezésre allnia.

Id6s vagy barmely mas olyan beteg, aki a késziilék hasznalata kozben nem tudja jelezni a kellemetlenséget, illetve nem hallja vagy

nem latja a riasztasokat, tovabbi megfigyelést igényelhet.
Az oxigén elGsegiti az égést. Az oxigént nem szabad dohanyzas koézben vagy nyilt lang kozelében hasznalni.

Ne haszndlja a késziiléket gyulékony érzéstelenitd keverék jelenlétében oxigénnel vagy levegbvel kombinalva, illetve

dinitrogén-oxid jelenlétében.

Ne haszndljon olajat vagy zsirt a koncentratoron vagy annak alkatrészein, mivel ezek az anyagok oxigénnel kombinalva

jelent&sen novelhetik a tlizveszélyt és a személyi sérilések kockazatat.

Ha a kovetkez6 tinetek barmelyikét észleli, hagyja abba a késziilék hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval:
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- megmagyarazhatatlan valtozasok a késziilék mikodésében
- szokatlan vagy éles hangok
- akészllék vagy a tdpegység leejtése vagy helytelen kezelése

- viz kerult a késziilékhazba

a burkolat megsériilése

Kizarélag OX-2A halozati tapegységgel hasznalja.
Kizarélag OX-2A akkumulatorokkal hasznalja.
Kizardlag jovahagyott OX-2A kiegészitGket hasznaljon.

A javitdsokat és bedllitasokat kizarélag az OXTM altal felhatalmazott szervizszemélyzet végezheti. A nem engedélyezett

szervizelés sérlléseket okozhat, érvénytelenitheti a garanciat, vagy koltséges karokat eredményezhet.

Rendszeresen ellendrizze az elektromos vezetékeket, kabeleket és a tdpegységet, hogy nincsenek-e rajtuk sériilések vagy

kopasnyomok. Sériilés esetén ne hasznalja tovabb a késziiléket, és cserélje ki.

Az dramités elkerilése érdekében hlzza ki a késziilék dugaszat, és vegye ki az elemeket, miel6tt megtisztitand a taskat. Ne meritse a

készlléket folyadékba.
Az otthoni 4poldja felel6s a megfelel6 megel6z6 karbantartas elvégzéséért az OXTM 4dltal ajanlott id6k6zonként.

A készilék megfelel6 mlikodéséhez akadalytalan szell6zésre van sziikség. Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a tok nyildsait nem
takarjak el olyan targyak, amelyek akadalyozhatjak a szell6zést. Ne helyezze a késziléket kis, zart térbe (pl. szekrénybe). A

késziiléket nem szabad mas berendezések mellett vagy azok ald helyezni. Tovabbi informacidért forduljon otthoni dpoldjahoz.
Ne haszndéljon hosszabbitét.

Ha a késziiléket a megadott fesziiltség-, Iégzésszam-, hémérséklet-, paratartalom- és/vagy magassagi értékek felett vagy

azok hatarain kiviil izemeltetik, az csokkentheti az oxigénkoncentraciot.
Soha ne ejtse le a késziiléket, és ne helyezzen semmilyen targyat a nyilasokba.
Ne feledje, hogy a tdpkabel és/vagy a csvek botlas- vagy fojtogatasveszélyt jelenthetnek.

Kizarolag az OXTM altal a készllékhez mellékelt tapkabeleket hasznalja. Az OXTM altal nem mellékelt tapkabelek hasznalata a
készllék tulmelegedését vagy megrongalddasat okozhatja, és a berendezés vagy rendszer kibocsatasanak névekedéséhez vagy

immunitasanak csokkenéséhez vezethet.

Ne lizemeltesse a késziiléket behelyezett és miikodGképes akkumuldtor nélkil. Ha az elsédleges dramellatas megszakad, és nincs
behelyezett akkumulator, a késziilék figyelmeztetés nélkiil leall. Ha a késziiléket akkumulator nélkil kell Gzemeltetni, a
felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy nincs tartalék aramellatds, és az elsédleges aramelldtds megszakaddsa esetén nincs

figyelmeztetés.

Az orvosi elektromos berendezések esetében kilonleges dvintézkedésekre van sziikség az elektromagneses 6sszeférhetfség
(EMC) tekintetében, és azokat a jelen kézikonyvben szereplé EMC-re vonatkozo utasitdsoknak megfelelGen kell felszerelni és

Gzembe helyezni.

A hordozhaté és mobil RF-kommunikacids berendezések hatdssal lehetnek az orvosi elektromos berendezésekre. Az interferencia

elkeriilése érdekében az RF-generatorok és az E2 késziilék kozott betartandd tavolsagokat lasd a kézikonyv EMC szakaszaban.

Ne haszndlja ezt a késziiléket alvds kozben, kivéve, ha azt orvosa irta eld, és pulzoximétert hasznaljon a betegek SpO2-értékének

figyelemmel kisérésére.
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@47 Ne hasznalja ezt a késziiléket 14 6ranal hosszabb ideig 95%-0s koncentracidju oxigénnel, és az oxigénterapia megkezdése el6tt
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konzultaljon orvosaval.

Figyelmeztetések Attekintés

Tartsa tavol olyan héforrasoktdl (kandallok, sugarzé flit6testek stb.), amelyek miatt a készliléknél vagy annak kozelében a
hémérséklet meghaladhatja a 40 °C-ot (104 °F).

Ne helyezze el a berendezést ugy, hogy a levalasztd eszkdz miikddtetése nehézkessé valjon.

Erds fényviszonyok koz6tt (napfény, beltéri vilagitds stb.) a kijelz6 nehezen olvashatd lehet. A kijelz6 megtekintéséhez tavolodjon

el a kdzvetlen fénytdl.

Tartsa tavol a sz6szoktdl és mas laza anyagoktdl, amelyek elzarhatjak a beszivonyildsokat.

Egyes orszagokban tilos ezt a késziiléket orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesiteni. Kérjik, Gigyeljen a vonatkozé helyi

jogszabalyok betartasara.

Az orvosi rendelvény nélkili oxigénterédpia bizonyos kérilmények kdzott veszélyes lehet. Ezt a késziiléket csak orvosi rendelvény
alapjan haszndlja.

A késziiléket mindig az orvos altal elGirt beallitasokkal mikodtesse. Ne mddositsa a bedllitasokat, kivéve, ha azt az orvos elGirja.

Az aramlasi beadllitdsokat rendszeresen felil kell vizsgalnia egy orvosnak.
Ne hasznalja ezt a készlléket alvas kdzben, kivéve, ha azt orvosa irta el6.

Javasolt, hogy aramkimaradas vagy miszaki meghibdsodds esetére gondoskodjon egy tartalék oxigénforrasrél. A megfelel6

tartalékrendszer kivalasztdsahoz forduljon otthoni oxigénellatéjahoz vagy kezel6orvosahoz.

Lehet, hogy a késziilék csak a bedllitott aramlasi sebesség mellett 2 percig tartd haszndlat utdn éri el a megadott

oxigénkoncentraciot.
Ez a készlilék egyszerre csak egy beteg szamara késziilt.

Ha nem hallja vagy nem latja a riasztasokat, nem rendelkezik normalis tapintasi érzékenységgel, vagy nem tudja

jelezni, ha kellemetlenséget érez, a késziilék hasznalata el6tt konzultaljon orvosaval.

Ha az oxigénkoncentracié a megadott szint ald csokken, a rendszer riasztdssal jelzi ezt az allapotot. Ha a riasztds nem szlinik meg,

hagyja abba a késziilék haszndlatat, valtson at egy masik oxigénforrasra, és vegye fel a kapcsolatot az otthoni oxigénellatéjaval.

Csak jévahagyott kiegészitGket vagy kanllt hasznaljon a késziilékhez. A nem jévahagyott kiegészit6k vagy kantlok

hasznalata ronthatja a készilék teljesitményét.

Ez a készililék nem porlasztoval valé hasznalatra készilt. Ha porlasztot hasznal ezzel a késziilékkel, a teljesitmény

romolhat, és a készilék megsérilhet.

A megfelel6 hasznalat érdekében mindig kbvesse a kanll gyartdjanak utasitasait.

Cserélje ki a kaniilt rendszeresen. Kérdezze meg otthoni oxigénszolgaltatdjat vagy kezelGorvosat, hogy milyen gyakran kell cserélni a

kanlt.

Ne hasznéljon mas tisztitdszereket, mint amiket ez a kézikbnyv megad. Hagyja a tisztitdoldatot a megtisztitott fellleten megszaradni

hasznalat el6tt.
Ha a késziiléket nem haszndlja, mindig kapcsolja ki.
Tisztitas el6tt mindig valassza le a készliléket az dramellatasrol, és kapcsolja ki.

A késziilék mikodése kdzben ne takarja el a leveg6bedmlG és -kivezetd nyildsokat. Az elzarédas belsé hé felhalmozddasahoz

vezethet, ami a késziilék ledllasat vagy megrongalddasat okozhatja.
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Ne helyezzen targyakat a készilék tetejére.

Tartsa tavol gyermekektél és haziallatoktdl, hogy elkeriilje a késziilék és a tartozékok karosodasat és/vagy a beallitasok

véletlen megvaltoztatasat.

Tartsa a késziiléket tdvol hazidllatoktdl és kartevktdl.

Mindig jol szell6z6 helyen hasznalja.

Mindig tartsa be a megadott karbantartasi itemtervet

Ha a készilék rendellenes dllapotot jelez, olvassa el a 9. fejezetet: Hibaelharitas.
Magas kornyezeti hGmérséklet esetén dvatosan érintse meg a késziiléket.

Ne meritse vizbe a késziiléket, és ne engedje, hogy folyadék keriljon a burkolatba.

Fontos informacidk a ,,” (Kezdélap) meniipontrél

A beteg a késziilék rendeltetésszer( hasznaldja.

Az oxigénkoncentrator leghatékonyabb mikddése érdekében az orron keresztil [élegezzen be. A szdjon keresztil torténé belégzés

csokkentheti az oxigénterapia hatékonysagat.

Ha allergias reakcidt tapasztal az orrkantilre, kérjik, forduljon orvosahoz, terapeutdjahoz, helyi vagy otthoni dapoléjahoz
segitségért.

Ez az oxigénkoncentrator folyamatos vagy impulzusos Gzemmaoddban mikddhet.

Kérjik, vegye fel a kapcsolatot a gydrtoval és a helyi illetékes hatdsaggal, ha barmilyen sulyos incidens térténik az

oxigénkoncentratorral kapcsolatban.

A gyarto kérésre rendelkezésre bocsatja az aramkori rajzokat, alkatrészlistakat, leirdasokat, kalibraldsi utasitasokat vagy egyéb
informacidkat, amelyek segitenek a szervizszemélyzetnek a berendezés azon alkatrészeinek javitasaban, amelyeket a gyarté a

szervizszemélyzet altal javithatdonak jeldlt meg.

2 6ra sziikséges ahhoz, hogy az oxigénkoncentrator a haszndlatok kozotti -20 °C-rdl felmelegedjen, amig a készlilék a tervezett
hasznalatra készen all 20 °C-os kornyezeti h6mérsékleten, illetve ahhoz, hogy a hasznalatok k6zo6tti 50 °C-rdl lehiljon, amig a

készllék a tervezett hasznalatra készen all 20 °C-os kornyezeti h6mérsékleten.

8 Olyan koérilmények, amikor a felhasznaldnak egészségligyi szakemberhez kell fordulnia:

a)

b)
c)
d)

e)

Gyors légzésii (20 légvétel/perc feletti) betegek, akiknek magasabb oxigénbedllitasra van sziikségiik
szlikségik lehet tobb oxigénre, mint amennyit ez a késziilék képes elGallitani. Ebben az esetben ez a késziilék nem feltétlenl
megfeleld. Kérdezze meg kezelGorvosat az alternativ kezelési lehet&ségekrél.

Javasolt, hogy aramkimaradas vagy miszaki meghibasoddas esetére gondoskodjon egy alternativ oxigénforrasrél. A megfelelé
tartalékrendszerrdl kérdezze meg otthoni oxigénellatdjat vagy kezelGorvosat.

Ha nem hallja vagy nem latja a riasztasokat, nem rendelkezik normalis tapintasi érzékenységgel, vagy nem tudja

jelezni, ha kellemetlen érzést tapasztal, a késziilék hasznalata el6tt konzultaljon orvosaval.

Ha az oxigén belégzése utdn sem enyhiilnek a tiinetei, példaul a fejfajas, almossag, zavartsag, faradtsag vagy fokozott
ingerlékenység, kérjuk, forduljon orvosdhoz.

Ha oxigénterdpia kozben kellemetlen érzést tapasztal, vagy orvosi vészhelyzet all eld, az esetleges karosodas elkeriilése érdekében
azonnal kérjen orvosi segitséget.

4. Utasitdsok és ,, ” képzés

Az (EU) 2017/745 rendelet elGirja, hogy a termék forgalmazdjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készllék minden felhasznaldja

megkapja a hasznalati utmutatét, és teljes kori képzésben részesiljon a berendezés hasznalatarol.
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AFIGYELMEZTETES: Ne haszndlja a terméket megfelel képzés nélkiil! A betegeket és a gondozdkat olyan tapasztalt személynek kell
kiképeznie, aki a gyarto altal felhatalmazott, és rendelkezik a megfelel6 képzéssel, ismeretekkel és tapasztalattal.

A képzéssel kapcsolatos tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot otthoni oxigénellatéjaval.
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5. Termék -leirds

5.1 A késziil ék és tartozékok leirasa

Az OX-2A hordozhatd oxigénkoncentrator, annak jellemzgi és tartozékai

részletes leirasat e kézikonyv tartalmazza. A készullék haszndlata el6tt olvassa el és értse meg teljes egészében a kézikonyvet. Ez a

kézikonyv a kévetkez6 kiegészitGkre vonatkozik:

* Bemeneti szlrd . Halozati tapegység

. Hordtaska . HuazhatoKocsi
*  AkkumulatorTélté «  Ujratdlthetd litium-ion akkumulator

n ‘i

*  DC tapkabel

‘éng;‘

Kimeneti csatlakozd DC szivargyujtdé-csatlakozé VAGY
(Csatlakoztassa a Akkumulator-csatlakozd
koncentratorhoz)
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6. Altalanos haszndlati utasitds
Szamos kiegészitd javithatja az OX-2A hordozhato oxigénkoncentrator hordozhatdsagat és hasznalhatdsagat. A késziilék mellett a
csomag tartalmazza a hasznalat megkezdéséhez sziikséges kiegészitéket és a felhasznaldi kézikonyvet. A rendelkezésre allé kiegésziték
teljes listajaért vegye fel a kapcsolatot otthoni oxigénellatdjaval.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a késziiléket és kiegészitGit, hogy nincs-e rajtuk sériilés.
A FONTOS: El6fordulhat, hogy a doboz vagy a csomagolas sériilt, pl. szakadt vagy horpadt, de a késziilék még igy is haszndlhaté allapotban
van. Ha a késziiléken vagy barmely kiegészit6n sériilés jeleit észleli, vegye fel a kapcsolatot otthoni oxigénszolgaltatdjaval.

Miel6tt elkezdené, ellenérizze, hogy rendelkezik-e a kovetkezs eszkdzokkel:

® Koncentrator
® Akkumulator
® Hordtéska
® Haldzati tapegység
® Egyendramu tapkabel
® Huzdkocsi

6.1 -lista

Kizardlag a jelen kézikényvben megadott tapegységeket/adaptereket vagy kiegészitéket hasznalja. A nem megadott kiegészit6k
hasznalata veszélyt jelenthet és/vagy negativan befolyasolhatja a készllék teljesitményét.

® Halozati tapegység — Bemenet: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 2,8 A, Kimenet: 13,5 VDC, 14 A
® DC tapkabel
® Hordtéska

® Huzdkocsi
FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja a késziiléket vagy barmely kiegészitét, amely sériilés jeleit mutatja.

6.2 Akkumulator

Az OX-2A hordozhaté oxigénkoncentrator mindig haszndalhato, ha kézvetlentl csatlakoztatva van egy aramforrashoz. A hordozhatdsag
javitasa érdekében azonban a koncentrator egy Ujratolthet6 litium-ion kilsé akkumulatorral is felszerelt.

A FONTOS: Kilonféle nemzetkozi hasznalatra és utazashoz opcionalis tapkabelek allnak rendelkezésre (lasd a
6.1. Tartozékok listaja).

Nyomja meg az akkumulator ,ellen6rz6” gombijat, és a kijelz6n megjelenik a fennmaradé akkumulator-kapacitds. A ,100%” jelz6fény

vilagit, jelezve, hogy az akkumulator teljesen feltoltott. Csak a ,Low” jelz6fény vildgit, jelezve, hogy az akkumulatort fel kell tolteni.

T — -

Teljesen feltoltve

| Toltés sziikséges

1. abra
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Az akkumulator téltése

A FIGYELEM: Az akkumulatort kizardlag ebben a késziilékben vagy egy jovahagyott toltében toltse. (Lasd a 6.1. fejezetet.
Tartozékok listaja.)

A tolt6 univerzdlis és szdmos nemzetkozi piacon hasznalhato, igy 100-240 V-os valtakozé aramu, 50-60 Hz-es konnektorba is
csatlakoztathatd. Hasznalat el6tt hagyja az akkumuldtort legaldbb négy 6ran at tolteni. Teljes feltoltés utan a készilék egy akkumulatorral
pulzus

mddban, 20 légzés/perc sebességgel .

A FONTOS: Az akkumulator Gzemideje a |égzésszamtdl, az akkumuldtor koratdl és a kdrnyezeti feltételektdl fliggéen véltozhat. A
koncentrator csatlakoztatva van egy dramforrdshoz. Az LCD-kijelz6n lathatd, hogy a késziilék akkumulatorrél vagy kilsé haldzati aramrol
mUikodik-e.

A FONTOS: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az aramellatas allapotat jelzé ikon (lasd a 4. dbrat) azt jelzi, hogy a készulék csatlakozik az
aramellatashoz. Ha nem, ellendrizze, hogy a kdbel teljesen be van-e dugva. (Tovabbi informacidkért lasd a 9. fejezetet: Hibaelharitas.)

A FONTOS: 300 toltési/kisttési ciklus utan az akkumulator kapacitasa az eredeti kapacitas legalabb 80%-a lesz

kapacitasdnak legaldbb 80%-a marad. Cserélje ki az akkumuldtort, ha a csékkent akkumulator-élettartam korlatozza a mozgasszabadsagat.

6.3 Orrkaniil
Csak a kovetkez§ specifikacioknak megfelel§ orrkanilt hasznaljon:

® 2,1 m hosszu

® Nagy dramlasu

® Torésallo

® Nagy belsé atmérgj furat

® Egyenes, nem kupos hegyek

® Alkalmas akar 15 liter/perc (Ipm) aramlashoz, max. 3,6 psi nyomason

® Felnéttek szdmara alkalmas

® Megfelel az IEC/EN 60601-1szabvany anyagkompatibilitasi kovetelményeinek

® CE-jel6léssel rendelkezik
Ajanlott: RMKO1 eldobhat6 orr-oxigénkaniil (gyartd: Ningbo Runmai Medical Technology Co., Ltd)

A FIGYELEM: Csak jovahagyott kiegészitSket haszndljon ezzel a késziilékkel. A készllékhez jovahagyott kiegészit6k és kaniilok teljes listdjat a
jévahagyott kiegészit6k Utmutatdjaban talalja. A nem jovahagyott kiegésziték vagy kanllok hasznalata ronthatja a késziilék teljesitményét,
beleértve az dramlasi sebességet vagy az oxigén tisztasdgat. Forduljon forgalmazdjahoz frissitett informacidkért és kiegészitGkért, vagy ha
tovabbi, opciondlis vagy poétalkatrészekre van sziiksége.

6.4 Parasito (parasité palack) Gyarté: Oxytek Medical Technology
Co., Ltd. Terméknév: Parasité palack

Modell: HB-10A

Kizardlag az alabbi mUszaki adatokkal rendelkez6 parasitot hasznaljon:

® Palackos pardsito: egy személy szamara, tébbszori hasznalatra
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® A nyomascsokkent6 szelep 6 psi

® Maximadlis vizszint: 210 ml

® Oxigénaramlas: legfeljebb 10 I/perc

® DISS oxigénbemeneti csatlakozd

® Kimeneti nyilas: kipos kimenet, univerzalis tapcsé-végcsatlakozoval hasznalhato
® Az anyagnak meg kell felelnie az ISO 18562 sorozat kdvetelményeinek.

® CE-jeloléssel kell rendelkeznie
A FIGYELEM: Csak jovahagyott kiegészitSket haszndljon ezzel a késziilékkel. A késziilékkel valé hasznalatra jovahagyott kiegészitSk és

kaniilok teljes listajat a jovahagyott kiegészit6k utmutatdjaban taldlja. A nem jovahagyott kiegészit6k vagy kanilok hasznalata ronthatja a
készllék teljesitményét, beleértve az aramlasi sebességet vagy az oxigén tisztasagat.

Kérjlk, forduljon forgalmazdjahoz a legfrissebb informaciokért és kiegészitékért, illetve ha tovabbi, opcionalis vagy pétalkatrészekre van
szilksége.

6.5 Huzékocsi
Ha a készliléket huzdkocsival hasznalja, rogzitse a koncentratort a tép&zaras szalaggal a 2. abran lathaté médon. A fogantyu kihGzhatd és

kényelmesen bedllithato.

A FONTOS: Javasoljuk, hogy a betegek lehet&ség szerint mindig a vontatdkocsit hasznaljak a készllék szallitdsahoz.

Akkumulator

2. dbra
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7. Az OX-2A miikidése
A FONTOS: A késziilék hasznalata el6tt olvassa el a 3. fejezetet: Biztonségi utasitasok.

Az OX - 2A hordozhat6 oxigénkoncentratort a konny( hasznalat jegyében tervezték; minden funkcio a vezérlépanelen taldlhaté néhany gomb
megnyomasaval elérhetd.

A készuléket a hordtaskajaban kell szallitani, egy kocsira kell helyezni, és a hordtaskaban, asztalon vagy a padlén all6 helyzetben kell hasznalni. A
betegnek a hasznalat soran a javasolt kaniilhosszon belil kell lennie.

7.1 Az oxigénkoncentrator lizembe helyezése el6tt
1. A készulék tizembe helyezése elStt mindig ellendrizze, hogy a légsziirs (a késziilék hatuljan taldlhatd) a helyén van-e.

2. Csatlakoztassa a megfelel oxigén-kiegészitéket az oxigénkimenethez.

Az oxigéncsd csatlakoztatasa:

A. Csatlakoztassa az oxigéncsovet kdzvetleniil a csatlakozéhoz. (3. dbra)

Kanulcsatlakozo
1

3. dbra

B. Oxigéncsé csatlakoztatasa parasitassal:
A FIGYELEM: A parasitast csak folyamatos izemmaédban hasznilja.
A FIGYELMEZTETES

®  Ne toltse tul a parasitét.

®  Necserélje fel az oxigén bemeneti és kimeneti csatlakozdsait. A parasito palackjabdl szarmazé viz a kanilon keresztill visszajut a
beteghez.

®  Ne hasznalja a parasitot, amig a késziilék pulzus Gzemmaddban van
A. Ha orvosa a kezelés részeként oxigénparasitot irt el§, kovesse az alabbi lépéseket:
A pdrasito csatlakoztatasa:

® Vegye le a parasité tartalyanak fedelét az utasitasoknak megfelelGen.

®  Toltse fel a parasitot lehlitott, forralt csapvizzel vagy desztillalt vizzel.

Toltse meg a parasitd palackjat a gyartod altal megadott jelolésig, majd helyezze vissza a fedelet az utasitasoknak megfelelGen.
® C(Csatlakoztassa a csatlakozot és a parasitd palack bemeneti csatlakozojat egy csével. (4. abra)

® Csatlakoztassa az oxigéncsovet kozvetlentl a parasitd palack kimeneti csatlakozéjahoz. (5. abra)
GyG6z6dj6n meg arrdl, hogy minden csatlakozas biztonsagosan rogzitve van.
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Orvosa orrkaniilt irt elG; a legtobb esetben ez mar csatlakoztatva van az oxigéncs6hoz. Ha nem, kdvesse a gyartd utasitasait a csatlakoztatashoz.

Vegye ki a tdpkabelt teljesen a kabelrogzitébél. Gy&zEdjon meg arrdl, hogy a fékapcsold ,, F<i™?
allasban van, majd dugja be a dugaszt a fali aljzatba; a késziilék kett8s szigeteléssel rendelkezik az dramutés elleni védelem érdekében.

4. 4bra 5. abra

A FIGYELMEZTETES: A tapkabel és a dugaszok helytelen hasznalata égési sériiléseket, tiizet vagy mas dramiitésveszélyt okozhat.

Ne haszndlja a késziiléket, ha a tdpkabel sérlt.

7.2 Az orrkaniil csatlakoztatasa

A FIGYELEM: Cserélje ki a kaniilt rendszeresen.

Kérdezze meg otthoni oxigénellatdjat vagy kezelGorvosat, hogy milyen gyakran kell cserélni a kaniilt.

A FIGYELEM: A megfelel6 haszndlat érdekében mindig kovesse a kanul gyartdjanak utasitasait. Csatlakoztassa a csovet a kanul csatlakozéjahoz a 3.
abra szerint.
1. Pérasité nélkiil: Csatlakoztassa a csévet a kaniil csatlakozdjahoz a 3. bra szerint, ha parasitd palackot nem irtak eld.
2. Parasitoval: Ha parasité palackot irtak el6, csatlakoztassa a csévet a parasitd palack kimenetéhez az 5. 4bran lathaté médon.
3. Akanil beteghez vald csatlakoztatasahoz helyezze a kaniil végeit a beteg orrlyukaiba, és vezesse a csdvet mindkét fiil felett és az 4l alatt.
Kbvesse a gyartd utasitasait. CsUsztassa az adaptert felfelé a csovon, hogy kényelmes és megfeleld legyen. Lasd a 6. abrat.

Miutan a kanilt rogzitette, normalisan lélegezzen az orran keresztiil. Az OX-2A érzékeli a légzését, és belégzéskor oxigént juttat a szervezetébe.
A FONTOS: A kanll helytelen elhelyezése azt eredményezheti, hogy a késziilék nem képes érzékelni a beteg 0sszes légzési eréfeszitését. Gy6z6djon

meg arrdl, hogy a kanil biztonsagosan csatlakozik, és teljesen be van helyezve.

Kanal
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7.3 A késziilék attekintése

Tétel Leiras Funkcié

1 Oxigén kimenet Az oxigén ezen a nyilason keresztiil tavozik

2 Vezérlépanel Vezérlskapcsolok és LCD-kijelz6

3 Parésits tarté A parasité rogzitéséhez

a Légbesmls nyilas Légbevezetd a burkolat szellgzéventildtorahoz

5 Hordozéfogantyd Fogantyu a készulék szallitdisdhoz

6 Sziirsfedél A sziir6 cseréjéhez

7 Légkivezets nyilas Légkivezets nyilas a szekrény szell6zéventildtorahoz
Csatlakozasi pont az OX-2A kiilsé tépegységeihez: halézati adapter,

8 Tapfeszultség-csatlakozo
jarmi DC, kulsé akkumulator

9 Halézati kapcsold | =BE, O =KI
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7.4 Vezérl6 panel
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Tétel | Leiras Funkcié
1 Tapellatas A késziilék be- és kikapcsoldsa
Kivalasztja a készulék két lehetséges izemmaddjanak egyikét

2 Mad két lehetséges tzemmadjat
3 Kijelzé A készulék miikodési allapotaval kapcsolatos informéciokat jelenit meg
4 Zéld fény A koncentrator miikodése és a

az oxigénkoncentracié = 82%

5 Sarga fény Az oxigénkoncentracio < 82%, és dvatossagra vagy figyelemre int

6 Piros fény Veszélyt jelez, és/vagy siirgés intézkedést igényel
7 Plusz/Minusz Noveli a ciklusban megjelenitett beallitast
8 Csengé, ideiglenes torlés A csengé ideiglenes torlése és/vagy ujrahasznalata

7.5 Futasiid6 képernyd Leiras
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Tétel Leiras Funkcid

1 Kiilsé tapellatas allapota === Halézati tapellatds, === : Akkumulatoros tapellatas
N
2 Mikodési mad == : Folyamatos iizemméd, l ] : Impulzus izemmdéd

Jeldlje meg a riasztas tipusat:

NF: Aramlashiany riasztas NB:

Légzéshiany riasztas

3 Riasztasi allapot LO: Alacsony oxigénkoncentracié riasztds HB: Magas
légzésszam riasztas

LB: Alacsony akkumulator toltottségi szint riasztas

4 Beillitas Jelzi az aramlési sebesség bedllitasat

5 Akkumulator allapota Az akkumulator toltottségi dllapotanak és mennyiségének jelzése
6 Teljes tzemidé A haszndlati id6 megjelenitése

7 Hangjelzés allapota Jelzi, hogy a késziilék csengé riasztasi dllapotban van

8 Légzésjelzé Jelzi, hogy pulzusmédban légzés észlelhetd

7.6 bekapcsolasa

® Akészilék bekapcsoldsahoz dllitsa a f6kapcsoldt ,, Cr”” ((Be) alldsba, majd nyomja meg a bekapcsolégombot .

® Akoncentrator sipolé hangot ad, és a z6ld, sarga LED-ek egyszer felvillannak. Sarga LED —
figyelmeztetést vagy figyelmet jelez

Z06ld LED — jelzi, hogy a késziilék be van kapcsolva. A zold LED ezutdn folyamatosan vilagit.
A FONTOS: A beinditasi folyamat befejezéséig nem végezhetd beallitas.

7.7 -beillitisok modositasa

A FONTOS: Az OX-2A bekapcsoldsa utdn az inditasi folyamat korilbeliil 35 masodpercig tart. A beallitott oxigénszint a hasznalat megkezdésétdl
szamitott 2 percen belll érhetd el.

A FONTOS: A késziilék receptre kaphatd; a leadandd oxigén mennyiségét (aramldsi sebességet és haszndlati id6t) az orvosa altal kidllitott
receptnek megfelel6en kell beallitani.

®  Akészllék az el6z6 bedllitasokkal indul el.
Madkapcsolé:

® A7.3abran lathaté méd gombbal (. ) valthat a pulzus és a folyamatos izemmad kozott.

®  Pulzus tzemmddban a késziilék minden belégzés elején egy oxigénimpulzust ad le.

®  Folyamatos tizemmaéddban a késziilék folyamatos oxigénellatast biztosit, de tobb energiat fogyaszt, és az akkumulator
élettartama rovidebb lesz.

Az lizemmdd bedllitasa a kovetkez6képpen torténik:
Megjegyzés: Bekapcsolaskor a késziilék automatikusan az utolsé kikapcsolaskor bedllitott aramlasi sebességgel indul el. Ovintézkedésként

minden bekapcsolaskor ellenérizze az dramlasi beallitast.

®  Akészulék aramlasi bedllitasanak megadasahoz nyomj. a gombot.
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Impulzus Gzemmod:

®  Akészilék impulzus tizemmédban 1, 2,3, 4,5, 6,7, 8,9, 10, 11 és 12 értékre allithatd be. Nyomja meg az ,,. ” gombot az dramlasi
sebesség 1-t6l 12-ig torténd, 1-es lépésekben torténd néveléséhez. Amikor a beadllitas eléri a 12-es értéket, nyomja meg Ujra az,
” gombot, és a beallitds visszatér az 1-es értékre.

Folyamatos iizemmad:

hd Folyamatos Gizemmddban a késziilék 0,5-re, 1-re, 1,5-re és 2-re allithatd be. Az ,,. ” gomb megnyomasaval az dramlasi sebesség

AL

0,5-0s lépésekben novelhetd 0,5-r8l 2-re. Amikor a bedllitas eléri a 2-es értéket, nyomja meg Ujra az ,,. ” gombot

, a bedllitas visszatér 0,5-re.

A FONTOS: Ha légszivargas gyanuja merdl fel, a szivargast szappanos vizzel lehet kimutatni, amelyet a kanil és a koncentrator csatlakozasi
pontjara kell felvinni, és a buborékok megjelenését figyelni.

A FIGYELMEZTETES: Nagyon fontos, hogy a késziiléket az elGirt oxigénaramlési szintre allitsa be. Ne novelje vagy csokkentse az dramlasi
sebességet az eldirt szintrél anélkiil, hogy el6bb konzultdlna orvosaval. FONTOS: Az aramlast ellenérizheti Ggy, hogy az oxigénkoncentratort

folyamatos lizemmadba allitja, az orrkaniil végét egy félig teli pohar viz felszine ala helyezi, és buborékokat keres.

Az aktudlis beallitds és az daramforrds (kils6 aramellatas vagy akkumulator; az akkumulator ikon a hozzavetéleges

Folyamatos tizemmaod

Kiilsé dramforrdsrol torténé miikodés Akkumulatoros izemmaéd |

Impulzus Gizemmad

Kuls6 dramellatasrol torténd miikodés Akkumulatoros tzemmad

7. dbra

7.8 -riasztasokra valé reagalas

A
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FIGYELEM: Ha nem hallja vagy nem latja a riasztasokat, nem rendelkezik normalis tapintdsi érzékenységgel, vagy nem tudja jelezni, ha

kellemetlenséget érez, a késziilék haszndlata el6tt konzultaljon orvosaval.

A FONTOS: A riasztorendszert az inditasi folyamat sordn tesztelik. Latnia kell, hogy az 0sszes riasztélampa rovid ideig kigyullad, és a hangos
riasztdjelzé csipog. Ha gyanitja, hogy a riaszték nem mikodnek megfeleléen, vegye fel a kapcsolatot forgalmazdjaval, hogy ellendrizze a

riasztok megfeleld mikodését.

7.9 kikapcsolasa
A FIGYELEM: Ha a késziiléket nem hasznalja, mindig kapcsolja ki.

Az OX-2A hordozhaté oxigénkoncentrator kikapcsolasdhoz tartsa lenyomva a bekapcsolégombot. A késziilék sipold hangot ad, a

képernydén korilbeliil 6t masodpercig megjelenik egy leallasi tizenet, majd a késziilék alacsony energiafogyasztasu izemmaddba valt.

A FONTOS: Ne valassza le a haldzati tapellatast, amig a készlilék miikodik. A készllék kikapcsoldsahoz mindig a bekapcsolégombot hasznalja.

Varja meg, amig a készllék teljesen leall, miel6tt levalasztana a halézatrdl.
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8.

Riasztas

Az OX-2A oxigénkoncentratornak kétféle riasztdsa van, a riasztds aktivaldsakor fennall6 kiilonb6z6 potencialis kockazatoknak megfelelen:

kozepes prioritasu és alacsony prioritasu.

Riasztas esetén a készlilék a riasztdsjelz6 lampdval, riasztéhanggal és riasztasi Uizenetekkel figyelmezteti a felhasznaldt. A kalonb6z6 tipusa

riasztasokhoz a kovetkezd riasztdsi informdacidk tartoznak:

Riasztds| . oo hang Siirgésség Riasztss  |Riasztds| Rijasztas
Kéd ’ Leiras Riasztas Allapot r Jel Megoldds
késlelte
tés
Lo g :I(I:;z::zra'cié ot Kozepes | Miiszaki s Vizuslis + |1, vaitson 4t egy masik
£ & asztas akkor I& riasztas maso | hangjelzés | oyioanforrasra, és vegye fel
z”a Elas’z as akkor ,ep" i dperc a kapcsolatot a berendezés
mikodésbe, ha a késziilék a e e
) szallitéjaval.
megadottnal alacsonyabb
3 rovid sipolds oxigénkoncentréciot (82%) 2. Sz(ir6 eltomadott:
11,2 biztosit. Tisztitsa meg vagy cserélje
masodpercenként + A kezel6nek azonnal és ki a levegébemeneti
sarga fény villog id8ben kell reagalnia. sz(ir6t. Helyezze el a
késziiléket  ugy, hogy
megfeleld legyen a
légaramlas.
3. Ellenallds a parasitéban
vagy a cs6vezetékben:
Javitsa meg vagy cserélje ki
a parasitot vagy a csoveket.
Megje Nincs légzés riasztas Ez a Alacsony | Mdiszaki <5 Vizudlis + Ellendrizze a kandil és a
gyzés riasztas akkor jelentkezik, ha riasztas méso hangjelzés késziilék kozotti
== NB 30 mésodpercig vagy annl csatlakozast. Gy6z4djén
& n L-" 7 hosszabb ideig nem észlel dperc meg arrdl, hogy az
y LPEIh |égzést. A riasztas elhallgat, orrkanil megfelel6en
— amint |égzést észlel. Ha van-e elhelyezve az
2 rovid sipolas e e . o .
i i korilbeldl 30 perc elteltével arcan, és hogy az orran
16 masodpercenként , L, s o .
) . sem észlel égzést, a készilék keresztiil |élegzik.
+sarga fény . . e ,
kikapcsol az energia GyG6z6djon meg arrdl,
megtakarl'tés érdekében. A hogy a kanul csove nem
kezel8nek figyelnie kell. csavarodott-e dssze, és
nincs-e elzardédas.
HB Magas légzésszam-riasztas Ez a Alacsony Miiszaki <5s Vizualis + A jelz6fény akkor &ll
riasztds jelzi, hogy a felhasznald riasztas hangjelzés vissza, ha a légzésszam
== HB |égzésszama meghaladja a meghaladja a 40-et. Ha
& n ,",? 7 késziilék kapacitasat. A ez 2 jelzéfény
r LP-E0 készllék tovabbra is rendszeresen

2 rovid sipolas
16 masodpercenként
+sarga fény

megfeleléen mikodik, és
tovabbra is a bedllitasnak
megfeleld mennyiségi oxigént
biztosit

LA

megjelenik, vegye fel a
kapcsolatot az otthoni
apolasi szolgaltatdjaval.
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i 4 4 i 4 Riasztas i 4
Riasztas Vizudlis, hangjelzés Leiris Fontossag Riasztas " Riasztas Megoldas
Kéd Riasztas Feltétel ! Jel g
késlelte
tés
A kezel6nek figyelnie
kell.
LB Alacsony akkumulator Alacsony Miiszaki <5 Vizualis + Cserélje ki az
tf)ltot,tsegl sznr?t rlaszta? Eza riasztas méso hangjelzés akkumulatort, vagy
riasztds akkor jelentkezik, g csatlakoztassa a
amikor az akkumulator perc késziiléket
élettartama korilbelll 30 aramforrashoz.
percre csokken. A fennmaradd
o akkumulator-élettartam a
2 rovid sipolds készillék bedllitasaitdl és a
16 Imasoc{ipercenkent tevékenységi szinttél fugg. A
+sdrga feny képernydn villog az Ures
akkumulator szimbdlum. A
kezel&nek figyelnie kell.
NF Aramléshiany-riasztds Ez | Alacsony Miiszaki <5 Vizualis + 1. Ellendrizze, hogy a
a riasztas akkor jelentkezik, riasztas . hangjelzés - o ,
. A maso kanilben nincs-e csomé
amikor a késziilék érzékeli, . .
i . o, dperc vagy mas akadaly, amely
hogy nem aramlik oxigén a . .
. L megakaddlyozza az oxigén
L beteg kaniljében. A kezel6nek 4ramldsat
Looie figyelnie kell. '
o 2. Ellendrizze, hogy a
2 row’d sipolas ) sz(ir6 eldugult-e. Ha igen,
16 masodpercenként tisztitsa meg vagy cserélje
+ sarga fény vilagit ki a leveg6bemeneti sz(irét
(Az aramcsatlakozas A tapcsatlakozas szimbdlum Alacsony Miiszaki <5 | Vizuadlis + Ellendrizze, hogy az
szimbdlum elt(inik) eltlinik, ha a készulék levalik riasztas hangjelzés aramellatas csatlakoztatva

16 masodpercenként 2
rovid sipolas + sarga fény

az aramforrasrol.
A kezel6nek figyelnie kell.

van-e

A hangrendszer hangnyomasszintje meghaladja a 65 dB-t.

A FONTOS: 5 perc m(ikodés utdn valassza le a késziiléket az aramellatasrol a tapkdbel kihtzasaval; ekkor ,bip” hangjelzés hallhatd, és a sarga
fény kigyullad, ami azt jelenti, hogy a készlilék riasztérendszere rendben mukodik.

FONTOS: Minden riasztas be van allitva, és nem méddosithato.

A
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A FIGYELEM: A kezel6nek az oxigénkoncentrator vezérl6paneljének el6tt kell kezelnie az oxigénkoncentratort.

A FIGYELEM: Aramkimaradas esetén dramkimaradasi riasztas lép miikodésbe, és az egyéb riasztasok eltlinnek. Ha az dramkimaradas 30
masodpercnél révidebb ideig tart, az aramkimaradasi riasztas elt(inik, és az aramkimaradas el6tti riasztds Ujra megjelenik.

25/42



9. Hibaelharitis

A FONTOS: Az alabbi tablazat felsorolja a gyakori problémakat és a teend&ket. Ha nem tudja megoldani a problémat, kérjlk, vegye fel a

kapcsolatot otthoni dpolasi szolgéltatojaval.

Probléma

Lehetséges ok

Mit kell tennie

A késziilék nem kapcsol
be

Az akkumulator lemerdilt.

Hasznalja az AC vagy DC tapkabelt a készilék mikodtetéséhez.
Ha ez nem oldja meg a problémat, vegye fel a kapcsolatot az
otthoni apolasi szolgaltatdjaval.

A AC tap
csatlakozas nem megfelel

Csatlakoztassa Ujra helyesen.

Nincs csatlakoztatva az akkumulator

Csatlakoztassa az akkumulatort vagy a kiilsé tapegységet

A késziulék nem bocsat
ki oxigénimpulzust

Az OX-2A nincs bekapcsolva.

Nyomja meg a bekapcsold gombot.

A csé/kanil hosszabb

713b (2,1 m)

Csatlakoztasson 7 lab (2,1 m) hosszu csévet/kandlt

A kaniilcs6 meggorbiilt vagy
Osszecsavarodott.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a cs6 megfeleléen van
csatlakoztatva az oxigén kimeneti nyildashoz, és hogy nincs
elzarodas.

Parasitd csatlakoztatva

Vegye le a parasitot

Nem észlelhet6 belégzés

Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazéval/szolgaltatoval

A késziilék folyamatos Gizemmaodban
van

Valtson pulzus Gzemmddra

A késziilék meghibasodott.

Vegye fel a kapcsolatot az otthoni dpolasi szolgaltatéval.

Az oxigén koncentracidja
nem teljes

A késziilék felmelegszik.

Varjon 5 percet, amig a készilék az elGirt koncentracidju oxigént
adagolja. Ha a probléma

tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot otthoni apolasi

szolgdltatojaval.

A sz(ir6 eltombdott

Tisztitsa meg vagy cserélje ki a leveg6bemeneti sz(ir6t. Helyezze
ela

készliléket ugy, hogy megfelel§ legyen a légdramlas.

A parasito palack szennyezett,
eltom6dott vagy meghibasodott.

Valassza le a pardsitoét az oxigénkimenetrdl. Ha megfelel6 aramlas
érhet§ el, tisztitsa meg vagy cserélje ki a

parasitot.

Eltom&dott vagy
meghibdsodott kanil

vagy oxigéncsé.

Vegye le a kanult. Ha az aramlas helyredll, tisztitsa meg, vagy
szlikség esetén cserélje ki. Vdlassza le az oxigéncsovet az
oxigénkimenetrdl. Ha az dramlas helyreadll, ellenérizze, hogy az
oxigéncs6ben nincs-e elzarddas, csomo vagy meghibasodas.
Cserélje ki, ha

szlikséges.

Kompresszor meghibasodasa

Vegye fel a kapcsolatot a forgalmazojaval/szolgaltatdjaval

A szlir64agyak meghibdsodtak vagy
elhasznalédtak

Forduljon keresked&jéhez/szolgaltatéjahoz

Gazszivargas

EllenGrizze, hogy a késziilék kimenete és a csG, valamint a cs6 és
a parasitd palack kozotti csatlakozasnal nincs-e gazszivargas.

Sziikség esetén cserélje ki.

A késziilék meghibasodasa.

Vegye fel a kapcsolatot otthoni dpolasi szolgaltatdjaval.

Alacsony oxigénaramlas

A sz(ir6 eltomdédott:

Tisztitsa meg vagy cserélje ki a leveg6bemeneti sz(ir6t. Helyezze
ela

késziiléket ugy, hogy megfelel6 legyen a légdramlas.

Szennyezett, eltomd&dott vagy

Valassza le a parasitot az oxigéncsatlakozérdl. Ha
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meghibasodott

Probléma Lehetséges ok

Mit kell tennie

parasitd palack.

megfeleld dramlds nem érhetd el, tisztitsa meg vagy cserélje ki a
parasitot.

Elzarédott vagy

vagy oxigéncsé.

meghibdsodott kanil

Valassza le a kanilt. Ha a megfelel6 aramlas helyredll, tisztitsa
meg vagy cserélje ki, ha sziikséges. Valassza le az oxigéncsovet
az oxigénkimenetrél. Ha a megfelel6 aramlas helyredll,
ellendrizze, hogy az oxigéncsében nincs-e elzarédas, csomé vagy
meghibasodds. Cserélje ki, ha

szlikséges.

Gdzszivargas

EllenGrizze, hogy nincs-e gazszivargas a készilék kimenete és a
cs6 kozotti csatlakozasnal, valamint a cs6 és a parasitd palack
kozotti csatlakozasnal.

Sziikség esetén cserélje ki.

Egyéb

Vegye fel a kapcsolatot kereskedéjével/szolgaltatojaval

Riasztas A késziilék figyelmet igényel.

A konkrét riasztasokrol

és a teend6krdl.

10. Karbantartds és az tisztitisa

10.1 rendszeres karbantartasa

A FIGYELMEZTETES: Ne hasznéljon kendanyagokat ezen a késziiléken vagy barmely tartozékan.

A FIGYELEM: Cserélje ki rendszeresen a kaniilt. Kérdezze meg forgalmazdjat vagy kezelGorvosat, hogy milyen gyakorisaggal kell cserélni a

kandlt.

A késziilék riasztdssal jelzi, ha egy sz(ir6t vagy alkatrészt ki kell cserélni. (Ldsd még a 9. fejezetet: Hibaelharitas.)

A FONTOS: A kandl és a betegszlir6 a betegtél szennyezdhet; ezeket az alkatrészeket dvatosan kell kezelni.

P

LégszlirG és oxigénkimeneti csatlakozé

A csatlakozot legalabb hetente egyszer meg kell tisztitani. A tisztitashoz kdvesse az aldbbi Iépéseket:

1. Vegye le az oxigénkimeneti csatlakozét (ha hasznalja).

2. Mossa meg meleg viz és mosogatészer oldataban.

3. Oblitse le alaposan meleg csapvizzel, majd torolkoz6vel szaritsa meg. A sz(ir6nek teljesen szaraznak kell lennie, miel6tt

visszahelyezi.

A légsz(irét a késziilék minden 1500 Gizemdraja utan ki kell cserélni. A 1égsz(ir6 hasznalat utan eldobhatd. A 1égsz(ir6 rendszeres cseréjének

elmulasztasa rontja a koncentrator teljesitményét.

A FIGYELEM: A termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne prébalja meg a készlléket légsz(iré nélkil vagy nedves szlirével lizemeltetni.

10.2 Tisztitas

A FIGYELMEZTETES: Ne meritse a késziiléket folyadékba. Ne tegye ki viznek vagy csapadéknak. Ne tegye ki poros kérnyezetnek.
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AFIGYELEM: Ne hasznaljon mas tisztitoszereket, mint amiket ez a kézikonyv megad. Hagyja a tisztitdoldatot megszaradni a megtisztitott
fellleten haszndlat el6tt.
A FIGYELEM: Tisztitas el6tt mindig valassza le a készliléket az dramellatasrdl, és kapcsolja ki.

A kilsé feluletet tisztitsa meg szappanos vizzel enyhén megnedvesitett puha ruhdaval vagy antibakteridlis torl6kendSkkel (70%-os izopropil-
alkohol oldat).

A FONTOS: A késziiléket hetente kils6leg meg kell tisztitani, a tartozékokat pedig sziikség szerint. A készllék 156 tisztitasi cikluson keresztiil
baktériumolé torlékendbkkel tisztithato.

Orrkaniil: Az orrkandil tisztitdsahoz olvassa el a gyarto eredeti utasitasait.

10.3 szervizelés -élettartam

A készulék varhatd élettartama 5 év vagy 10 000 6ra, a sz(iragyak kivételével. A sz(ir6agyak élettartama a miikodési feltételektdl fugg.
Cserélje ki 6ket sziikség szerint, amint az alacsony oxigénkoncentraciot jelzé riasztas jelzi. Ha a beszivo- és kivezet6 nyilasok nem vannak
elzarva, és az alacsony oxigénkoncentraciot jelz6 riasztds tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot forgalmazojaval a szlir6agyak
cseréjével kapcsolatos utasitasokért.

Légsz(ir6 cseréje: 1500 ora.

11. A késziilék javitisa és az hulladékkezelése

11.1 Javitas

Ne prébalja meg sajat kezlileg megjavitani a késztiléket. Forduljon segitségért az otthoni oxigénellatd szolgaltatdjahoz vagy
forgalmazdjahoz (lasd a 9. fejezetet: Hibaelharitas).

11.2 Hulladékkezelés

Ez a készllék olyan elektromos és/vagy elektronikus alkatrészeket tartalmaz, amelyeket az EU 2012/19/EU irdnyelv — az elektromos
és elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE) — szerint Ujra kell hasznositani.

® Akészilék artalmatlanitasaval kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a forgalmazdéjaval.

® Az akkumulator Gjratolthetd és Ujrahasznosithatd. Az akkumulatort mindig a helyi elGirasoknak megfelel6en artalmatlanitsa, vagy vegye
fel a kapcsolatot a forgalmazéjaval.
12. Garancia
A késziilék garancidja a gyartas datumatdl szamitott harom (3) évre vagy 10 000 dra Osszhaszndalatra korlatozédik. Minden tartozékra,
beleértve az akkumulatorokat is, egy (1) év garancia vonatkozik.

Az alapgarancia kizardlag azokra a termékekre érvényes, amelyeket a felhasznaldi kézikonyvben leirtaknak megfelel6en, valamint az iparagi
altalanos bevalt gyakorlatnak és szabvanyoknak megfeleléen hasznalnak.

13. Jogi nyilatkozat

13.1 Jogi nyilatkozat
A jelen dokumentumban szerepld informacidkat gondosan ellendriztiik, és azok megbizhatonak tekinthetdk. A gyartd
fenntartja a jogot, hogy barmelyik terméket mddositsa az olvashatdsag,
funkcionalitasanak vagy kialakitasanak javitdsa érdekében. A gyarté nem vallal felelGsséget a leirt termékek vagy aramkorok
alkalmazasabdl vagy hasznalatabdl ered6 karokért. A dokumentum nem tartalmaz semmilyen licencet a gyartd szabadalmi jogai vagy
masok jogai alapjan.

13.2 Eza, ” dokumentum
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A jelen dokumentumban szerepld informaciok elézetes értesités nélkiil valtozhatnak. A jelen dokumentum szerzdi jogi védelem alatt allo,
tulajdonosi informacidkat tartalmaz. A jelen dokumentumot a gyartd elGzetes irasbeli hozzajaruldsa nélkil sem egészében, sem részben,

semmilyen formaban nem szabad sokszorositani (kivéve a recenzidk és tudomanyos cikkek révid kivonatait). Kérjlik, olvassa el és értse
meg a termékhez mellékelt 6sszes kézikdnyvet.

Segitség

Kérjlk, forduljon a helyi oxigénszolgaltatdjahoz vagy forgalmazdjahoz, ha barmilyen kérdése vagy aggalya meriil fel a kézikényvben
szerepld informacidkkal vagy a késziilék biztonsagos hasznalataval kapcsolatban.
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14. Miiszaki adatok

Mkodési feltételek

Uzemi hémérséklet: 50°F — 104°F (10°C — 40°C) Relativ paratartalom: 15% —
95%
Tengerszint feletti magassag: legfeljebb 7500 lab (2500 m)

Légnyomas: 50-106 kPa (7,3-15,4 psi)

Tarolasi és szallitasi feltételek

-4°F és 122°F (-20°C és 50°C) kozo6tt — csak a készulék
esetében Relativ paratartalom: legfeljebb 93%, nem
kondenzald

Légnyomas: 50—-106 kPa (7,3-15,4 psi)

Tapellatas

Kulsé tapellatas: 230 V~, 50 Hz, 0,7 A Akkumulatoros

tapelldtas: DC 14,8 V, 10 A

Névleges maximalis fesziiltség

240V

Ellennyomas

7 kPa, ha parasité palack van csatlakoztatva

0 kPa, ha nincs parasitd palack csatlakoztatva

Oxigénkoncentracid

90%+3% minden bedllitasnal

Aramlasi beallitasok és
impulzusvolumek

Pulzus méd

1=6ml;2=12ml;3=18ml; 4 =24 ml;
5=30ml;6=36ml;7=42ml; 8=48 m|;
9=54ml;10=60ml; 11 =66 ml; és 12 =72 ml;

+/- 15% vagy 4 ml, attdl figgéen, melyik a nagyobb (20 egymast kovetd légvétel atlaga)
Belégzési triggernyomas: <-0,2 cmH20, max. 2000
ml/percig +/- 200 ml Folyamatos lizemméd

0,5 = 500 ml/perc; 1 = 1000 ml/perc;

1,5 = 1500 ml/perc; 2 = 2000 ml/perc;

+/- 10% vagy 100 ml/perc, attdl fuggéen, melyik a nagyobb
(3 perces futoatlag)

Megjegyzés: A maximalis ajanlott aramlas 2 LPM (0 és 7 kPa névleges kimeneti nyomason).

Felhasznaléi feliilet

Haldzati kapcsold, nyomdgombok, hattérvilagitasu folyadékkristalyos kijelzd (LCD)

Méretek 200 (H) x 230 (Sz) x 325 (M) mm

Suly 5,4 kg

Zajszint Max. 46 dBA 2-es névleges folyamatos Gizemmdd beallitdsnal (1 m-re az elilsé résztél)
Hangjelzés 50 decibel (névleges) 39 hlivelyknél (1 m-re az eliilsG részt6l)

Kimeneti nyomas

8,5 psi +/- 0,5 psi

Berendezés osztalya és tipusa

Aramiités elleni védelmi fokozat: Il. osztaly
Aramiités elleni védelem mértéke: BF tipus Erintett rész (orrkandil)

Viz és részecskék behatolasa elleni védelmi fokozat: IP22

M(ikédési mod: Folyamatos/Impulzusos

SzlirGagy

Méretek: 148 (H) x 71 (Sz) x 214 (M) mm Suly: 1 kg +1%
Kimeneti nyomas: 8,5 psi &= 0,5 psi

30/42



Kimeneti dtmérs: ¢p 7
Molekularis sz(irdk:
/tipus: NITROXY-REVOLUTION

Gyartd: CECA SA

Teljes Gzemidd 10 000 éra

Pulzus lizemma&d bolus mérete (ml/lélegzet) a beallitas és a légzésszam fiiggvényében

Beallitas

Légzés/perc 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
15 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72
20 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72
25 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72
30 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72
35 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60
40 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Minden érték +/- 15% (beleértve a gyarté mérési bizonytalansagat: +3,9%) minden lizemi feltétel mellett

Folyamatos iizemméd Aramlas (I/min) a beallitas fliggvényében

Beallitas Aramlasi sebesség
0,5 0,5
1,0 1,0
1,5 1,5
2,0 2,0

Minden érték +/- 0,2 liter minden iizemi koriilmény mellett

Az akkumulator élettartama folyamatos iizemmaédban

Beallitas Percek
241
0,5 0
1,0 165
1,5 120
2,0 75

Az akkumuldtor élettartama az akkumulator éregedésével, az idével torténé haszndlattal és a POC mdkadési dllapotaval egyiitt cskken

Az akkumulator élettartama pulzusmédban (20 BPM)

Beallitas Bolus mérete (ml/légvétel) Percek
1 6 300
2 12 235
3 18 235
4 24 200
5 30 200
6 36 165
7 42 165
8 48 145
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9 54 135
10 60 120
11 66 115
12 72 110

Az akkumulator élettartama az akkumulator éregedésével, az iddvel torténd haszndlattal és a POC mdkadeési dllapotaval egyiitt csokken

A FIGYELEM: Az akkumulatort ki kell cserélni, ha a teljesen feltoltott akkumulator csatlakoztatasa utdn az alacsony akkumulator toltottségi

szintet jelz6 riasztas megszolal.
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15. Szimboélumok

G

Kovesse a hasznalati utasitast

BF tipusu érintett rész

1. osztalyu berendezés

R
[
Zg

Csengd, ideiglenes torlés

0

Készenléti gomb

MD

Gépekrél szolo iranyelv

SN

Gyartoi sorozatszam

m
2]
A
m
0

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben

Gyartas datuma

Gyarto

|4 B =

Ez a készilék olyan elektromos és/vagy elektronikus alkatrészeket tartalmaz, amelyeket az EU
2012/19/EU irdnyelv — az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE) — szerint Ujra
kell hasznositani.

)
M

460

A berendezésen a CE 2460 jel6lés taldlhato, amely igazolja, hogy az megfelel az orvostechnikai
eszkdz6krél sz616 (EU) 2017/745 rendelet elGirasainak.

TOREKENY
A szdllitasi csomag tartalma torékeny, ezért

dvatosan kell kezelni.

FELUL

A széllitécsomag helyes, flggébleges helyzetét jelzi.

B ra

-
-
-
N
[N

rd

ESOTOL VEDIE

A szdllitécsomagot es6tél tavol kell tartani.

—
.o
e

Nem ionizalé elektromagneses sugarzdas

o
N
N

A burkolat védelmi osztélya
A 2" jel6lés 12,5 mm atmérdjl vagy anndl nagyobb szilard idegen targyak elleni védelmet jelent

oe =— "7 :védelem alecsopogé vizellen (15° délésszog)
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Tilos ledlni

Dohdnyz3as tilos

Nyilt lang tilos: Tlz, nyilt gyujtéforras és dohanyzas tilos
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16. EMC-

A Figyelem: Ne hasznalja az oxigénkoncentratort (modell: OX-2A) nagyfrekvencias sebészeti berendezések, magneses rezonancia képalkotd

berendezések kozelében, illetve olyan helyen, ahol az elektromagneses zavarok intenzitasa magas lehet.

A Figyelem: Kerilni kell az oxigénkoncentrator (modell: OX-2A) mas berendezések kdzelében torténd hasznalatat, mivel ez a berendezések
rendellenes mikodéséhez vezethet. Ha ilyen hasznalat elkerilhetetlen, figyelemmel kell kisérni az oxigénkoncentratort (modell: OX-2A) és a
tobbi berendezést, hogy megbizonyosodjunk arrél, hogy azok rendesen miikédnek-e.

A Figyelem: A berendezés gyartdja dltal megadott vagy biztositott kiegésziték, érzékel6k és kabelek hasznalata az oxigénkoncentrator (modell: OX-
2A) megndvekedett elektromagneses sugdrzasat vagy csokkent elektromdgneses ellendlléképességét eredményezheti, ami a berendezés
rendellenes miikodéséhez vezethet.

A Figyelem: Hordozhato és mobil RF-kommunikacids berendezéseket (beleértve az olyan kiegészitéket is, mint az antenna kabelek és a kilsé
antennak) nem szabad 30 cm-nél kézelebb haszndalni az oxigénkoncentrator (modell: OX-2A) barmely részéhez, beleértve a gyarto altal

megadott kdbeleket is. Ellenkez6 esetben a berendezés teljesitménye romolhat.

Utmutatoé és gyartéi nyilatkozat —Elektromagneses sugarzas

Az OX-2A-t az aldbbiakban meghatdrozott elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték. Az OX-2A felhaszndléjanak gondoskodnia kell arrél, hogy a

készuléket ilyen kornyezetben haszndlja.

Kibocsatasi vizsgalat Megfelelés Elektromagneses kornyezet — Utmutaté

RF-sugarzas CISPR 11 1.csoport A késziilék RF-energiat kizardlag bels6 miikddéséhez hasznal. Ezért RF-
kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valdszind, hogy zavarokat okozna a
kozelben Iévé elektronikus berendezésekben.

Radisfrekvencids Bosztaly A késziilék minden olyan létesitményben haszndlhato, kivéve a haztartasi

céliakat és azokat, amelyek kozvetlenil kapcsolddnak a haztartasi célu
sugdrzas CISPR 11

épuleteket ellato nyilvanos kisfeszlltség(i halézathoz.

Harmonikus kibocsatas IEC Nem alkalmazando

61000-3-2

Feszlltségingadozdsok/villogas Nem alkalmazandd

IEC 61000-3-3

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses immunitas

Az OX-2A-t az alabbiakban meghatérozott elektromdgneses kornyezetben vald hasznalatra tervezték. Az OX-2A vasarldjanak vagy felhasznaléjanak gondoskodnia

kell arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljik.

Zavarasmentesség IEC 60601 vizsgalati szint Megfelelési szint
felismerés
Elektrosztatikus kisiilés Erintkezés: +8 kv Ugyanaz, mint a bal oldalon
(ESD) Levegl: +2, +4, +8, +15 kV
IEC 61000-4-2
Gyors elektromos A bemeneti vélftakozé z:aramL"J csatlakozti)kf +2 Nem alkalmazhaté
; kV A bemeneti egyenaramu csatlakozok: +2
tranziens/burst kV Jelbemeneti/kimeneti csatlakozok: £1 kV
|IEC 6100044
Tulfeszultség Bemeneti fesziltség: +0,5, +1,0 kV Nem alkalmazhaté
|EC 61000-4-5 Jelbemenet/kimenet: +2,0 kV
Fesziiltségesések 0,5 ciklus > 95%-ban (szinkronizaciés szég (fok): 0, 45, 90, Nem alkalmazands
IEC 61000-4-11 135, 180, 225, 270, 315)

1 ciklus >95% UT esetén (szinkronizacids szog (fok): 0)

25 (50 Hz)/30 (60 Hz) ciklus 30% U T esetén (szinkronizéciés szég

(fok): 0)

Fesziiltségkimaradas IEC

61000-4-11 250 (50 Hz)/300 (60 Hz) ciklus >95% UT esetén (szinkronizéciés szég
(fok): 0)
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Haldzati frekvencia (50/60 30 A/m Ugyanaz, mint a bal oldalon
Hz)

Magneses mez6
IEC 61000-4-8

Megjegyzés: ur a vizsgalati szint alkalmazasa el6tti valtakozé halézati fesziltség.

Utmutato és gyartéi nyilatkozat — Elektromagneses immunitas

Sugarzott RF Vizsgalati i
galati . S . . IMMUNITAS T SZINT
IEC61000-4-3 , Sav? szolgaltatis ? Moduldcié Maximalis Tavolsdg
(Vizsgalati el&irasok a frekvencia (MHz) (MHz) b teljesitmény (m) (V/M)
HAZ W)
BEVEZETO',\‘Y!LASANAK TETRA Impulzusmodulécio
IMMUNITASARA 385 380-390
400 ®) 18 Hz 18 03 2z
a
Vizsgalati frekvencia
(MHz) FM
15 kHz eltérés
450 430-470 GMRS 460 1 kHz szinusz 2 03 28
FRS 460
710 Impulzusmodulécié
LTE 13, 17. b 217 Hz
2a5 704-787 iy 0,2 03 9
780
210 GSM800/900, o
TETRA800, CDMAS50 Impulzusmodulacio
2 -
870 800-960 LTE 5. sdv ) 18 Hz 2 03 28
930
1720 GSM 1800;
184 CDMA 1900;
845 GSM 1900; Impulzusmodulécio
1700-1990 DECT; ® 217 Hz 2 03 28
1970 LTE sav
1,3,4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Impulzusmodulacié
RFID2450, b 217 Hz
2450 2400-2570 . 2 0,3 28
LTE 7.sdv
5240 WILAN Impulzusmodulacié
5500 5100-5800 802.11 a/n b) 217 Hz 02 03 9
5785
MEGJEGYZES:

1. Ha az IMMUNITASI VIZSGALATI SZINT elérése érdekében sziikséges, az adéantenna és a ME BERENDEZES vagy a ME RENDSZER kézétti tavolsag 1 m-re csokkenthetd. Az 1 m-es vizsgélati tavolsagot az IEC 61000-
4-3 szabvany engedélyezi.

a) Egyes szolgdltatasok esetében csak a felfelé iranyuld frekvencidk szerepelnek.

b) A vivét 50 %-os kitoltési tényezdji négyszoghullamu jel segitségével kell modulalni.

C) Az FM-modulacié alternativajaként 18 Hz-es, 50 %-os impulzusmodulacié is alkalmazhato, mivel ez ugyan nem jelent tényleges moduldciot, de a
legrosszabb esetet jelentené.
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17.  -megfeleléségi nyilatkozat

u Oxytek Medical Technology Co., Ltd.

CiM: 801-es és 802-es szoba, 8. épiilet, CIMC High Tech Intelligent Manufacturing Center, Chanxing 1. Gt 3. szam, Xianchong falu, Chencun
varos, Shunde keriilet, Foshan varos, Guangdong tartomany

Termék megnevezése: Oxigénkoncentrator

Katalégusszam: OX-2A
Tel.: +86-757-2331-1740 Fax: +86-757-2331-1745
Web: www.oxtm-02.cn E-mail: jenny@oxtm-02.cn

WellKang Ltd (www.CE-marking.eu) Enterprise
Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Road,

EC |REP/| Derry, BT48 8SE, Eszak-irorszag
\ <ing.eu & www.Wellkang.Ltd.uk

Dokumentumszam: OX-2A-002-017 Verzi6: A9

Datum: 2025-10-28
Szoftververzié: OX2A-1.00

2460

37142


http://www.oxtm-o2.cn/
mailto:jenny@oxtm-o2.cn
http://www.ce-marking.eu/
http://www.ce-marking.eu/
http://www.wellkang.ltd.uk/

18. rel kapcsolatos stilyos események jelentési rendszere

Kérjuk, az oxigénkoncentratorral kapcsolatos barmely stlyos esemény bekovetkezése esetén vegye fel a kapcsolatot a gyartdval és a helyi illetékes

hatdsaggal az aldbbi tablazat szerint.

Orszag Kapcsolattartasi adatok Weboldal

MDD AIMDD - IVDMD
A biztonsagi osztaly vezetgje: Th. Roisin

MDD AIMDD Biztonsagi felligyelet: C. Driesmans
tel.: +32 2 528 4418

IVDMD biztonsagi feliigyelet: J. Poels

tel.: +32 2 528 4449

Belgium E-mail: vigilance.meddev@fagg-afmps.be https://www.afmps.be/fr

FAMHP — Szovetségi Gyogyszer- és Egészségligyi
Termékiigynokség
Place Victor Horta 40, box 40, B - 1060,

Brisszel, fax: +32 2 528 4120

A BDA lgyvezet§ igazgatdja: Bogdan Kirilov, M.Pharm.
Az ,,Orvostechnikai eszkdzok” osztaly vezetéje: Todor
Darakchiev

Bolgar Gyogyszeriigynokség

Damyan Gruev utca 8., BG - 1303 Sz6fia, tel.: +359 2 890
Bulgaria 34 83, fax: +3592 89034 34 https://www.bda.bg/bg/
E-mail:todor.darakchiev@bda.bg ,

bda@bda.bg - Weboldal

Ivana Justova
Allami Gyégyszerellen6rzd Intézet

C's'eh’ . Srobarova 48, 100 41 Praga 10, Cseh
Koztarsasag , tel.: +420 272 185 794, fax: +420
272 185764 /
E-mail:urgent@sukl.cz , ivana.justova@sukl.cz
Krunoslav Kranjcec,
Gyobgyszer- és Orvostechnikai Eszkozok Ugynoksége
Ksaverska cesta 4, 10 000 Zagrab, tel.: +385 1
Hrvatska /
Horvatorszag 4884 327, fax: +381 1 4884 110 https://www.halmed.hr/?In=en

E-mail:medpro@halmed.hr,

Krunoslav.kranjcec @halmed.hr

Dan Gyodgyszeriigynokség
L Axel Heides Gade 1, DK - 2300 - Koppenhdga, tel.: +45 44 88
Dania 9595, fax: +45 44 88 9599

E-mail:med-udstyr@dkma.dk , Weboldalak:

https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/devices/

www.medicinskudstyr.dk

AIMDD, MDD - Dr. Ekkehard StoBlein
- tel.: +49 228 207 5384

IVDMD - Prof. Dr. Rudiger Siekmeier
- tel.: +49 228 207 5360

Németorszag Szbvetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai Eszkézok Intézete | hitps://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html
Kurt Georg Kiesinger Allee 3, D - 53175 Bonn, fax:+49 228
207 5300 https://www.pei.de/DE/home/home-node.html

E-mail: medizinprodukte@bfarm.de

Orszag Kapcsolattartasi adatok Weboldal
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IVDMD

Dr. Markus Funk - tel.: +49 6103 77 3115

Jochen Halbauer —tel.: +49 6103 77 3114 Paul Ehrlich
Intézet, 2. gydgyszerbiztonsagi osztaly
Paul-Ehrlich-Strasse 51-59, D - 63225 Langen,

fax: +49 6103 77 1268

E-mail: pharmacovigilance2 @pei.de

Sofia Ratusnaja —tel.: +372 744 7425

Eesti/ Egészségligyi Tanacs, Orvostechnikai Eszk6zok Osztaly https:// tervi t ee/en/medical-devi
< . ps://www.terviseamet.ee/en/medical-devices
Esztorszag 1a P8llu utca, EE - Tartu 50303 E-
mail:mso@terviseamet.ee -
Egészségligyi Termékek Szabalyoz6 Hatdsaga Kevin
frorszag / O’Malley House, Earlsfort Centre, Earlsfort Terrace, IE - .
Eire Dublin 2 https://www.hpra.ie/
E-mail: devicesafety@hpra.ie
Eleni Papaioannou, MD —tel.: +30 213 20 40542, fax:
+30 210 65 49585 E-mail:
vigilancematerial @eof.gr Nemzeti
Ellada / Gvo ..
. yogyszeriigyi Szervezet /
Gorogorsz
ig 284 Mesogion Ave, GR- 15562 Holargos, Athén
Carmen Abad
Carmen Valls — tel.: +34 91 822 5255, fax: +34
91 822 5289
Spanyolorsz Spanyol Gyogyszer- és Egészségligyi Termékiigynokség httos: b
4g ¢/ Campezo 1, Edificio 8, ES - 28022 Madrid ttps://www.aemps.gob.es/

E-mail: psvigilancia@aemps.es

Emilie Alliez —tel.: +33 1 55 87 33 46, fax: +33
155873702

Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM)

143-147 boulevard Anatole France, FR - 93285

Saint Denis Cedex

E-mailek: Kizardlag hatésagok kozotti
levelezéshez:medicaldevicesvigilance@ansm.s ante.fr

Franciaorszag http://www.afssaps.fr/
Egyéb célokra: materiovigilance@ansm.sante.fr
Orvostechnikai eszk6zok felligyelete
Az 5. osztaly vezetGje — Dr. Lucia Lispi — tel.: +39 06
5994 2055
E-mail:dgfdm@postacert.sanita.it
vigilance@sanita.it , l.lispi@sanita.it
MDD AIMDD Vigilance — Dr. Antonella Campanale - Dr.
Daniela Minella tel.: +39 06 5994 3038, +39 06 5994
Olaszorszag 3069 /
E-mail:dgfdm@postacert.sanita.it ,vigilance@sanita.it
,a.campanale@sanita.it ; d.minella@sanita.it
4. osztaly vezetGje — Dr. Antonella Colliardo —
Orszag ElérhetGség Weboldal
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tel.: +39 06 59943968. IVDMD Vigilance - Dr.
Maria Gabriella Cividino — Dr. Maria Elena Russo

tel: +39 06 59943785, +39 06 59942516
E-mail:dgfdm@postacert.sanita.it ,mg.cividino@sanita.it
;me.russo@sanita.it ;a.colliardo@sanita.it Egészségligyi
Minisztérium, Orvostechnikai Eszk6zok és Gyogyszerészeti
Szolgaltatasok FGigazgatosaga Via Giorgio Ribotta

5,IT - 00144 Réma

loannis Argyropoulos — tel.: +357 22 605785 Ciprusi
Orvostechnikai Eszk6z6kért Felel6s Hatosag

Kypros / Prodromou 1 & Chilonos 17 sarok, CY - 1449
Kibris / Nicosia, fax: +357 22 468427 /
Ciprus E-mail: cymda@mphs.moh.gov.cy
Orvostechnikai eszk6zok értékelési osztalya — tel.:
Lettorszég +3711 67 078 466, t?I.: +371 67078466 Allami
Gyogyszeriugynokség, /

Jersikas utca 15, LV - 1003 Riga E-mail: info@zva.gov.lv

Lietuva / Litvénia

Igazgatd: Nora Ribokiene - tel.: +370 5 261 51

77, fax: #3705 212 73 10

Allami Egészségiigyi Akkreditaciés Ugynokség, a Litvan
Koztarsasag Egészségligyi Minisztériuma ala tartozik

Jeruzales utca 21, LT-08420 Vilnius E-mail:
vaspvt@vaspvt.gov.It

https://vaspvt.gov.lt/

Luxembour g

Egészségligyi Minisztérium, Egészségligyi F6osztaly — tel.:
+352 247 85612
Villa Louvigny — allée Marconi, L-2120 Luxemburg

E-mail: meddevices.vigilance@ms.etat.lu

https://sante.public.lu/fr/politique-sante/ministere-sante/index.html

Malta

Maltai Gyogyszeriigyi Hatosag — Orvostechnikai
Eszk6zok Osztaly

Gyogyszeriigyi Hatosag

Sir Temi Zammit éptiletek, Maltai Elettudomanyi Park
San Gwann SGN 3000, Mélta Tel.: +356

2343 9000

E-mail: devices.medicinesauthority@gov.mt

https://medicinesauthority.gov.mt/medicaldevices

Magyarorszag

Dr. Kornel Szerdi — tel.: +36 1 886 9329, fax: +36
1269 1255

Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont,
Orvostechnikai Eszk6z6k Osztalya

1051, Budapest, Zrinyi utca 3, Magyarorszag E-mail:

amd.vig@ogyei.gov.hu

Hollandia
/Hollandia

Sietske Eerens, Esther Klinckenberg — tel.: +31 88 120 5000,
fax: +31 88 120 5001

Holland Egészségiigyi és Ifjusagvédelmi FelligyelGség,

1GJ Informacids Iroda (Meldpunt)

Latogatoi cim: Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht, postai
cim: Postbus 2518 | 6401 DA |

Heerlen
E-mail: meldpunt@igj.nl

https://www.igj.nl/

Orszag

Kapcsolat

Weboldal
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Szovetségi Egészségiigyi Biztonsagi Hivatal (BASG)
Felligyeleti Intézet, Orvostechnikai Eszk6z6k
Felligyeleti Osztaly Traisengasse 5, A-1200 Bécs,
fax: +43

Ausztria 50555 36409 https://www.urpl.gov.pl/pl
/ Ausztria E-mail: medizinprodukte@basg.gv.at
llletékes hatosag
Andrzej Karczewicz — tel.: +48 22 492 11 90,
Beata Koziozemska — tel.: +48 22 492 11 68
Gyogyszerek, orvostechnikai eszk6z6k és biocid
Polska/ termékek nyilvantartasi hivatala
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Varso, fax: +48 22 492 11 https://www.urpl.gov.pl/pl
Lengyelor
szag 99
E-mail: incydenty@urpl.gov.pl
Raquel Alves —tel.: +351 21 798 7297,
tel.: +351 21 798 7145, fax: +351 211 117 559
Infarmed — Nemzeti Gyogyszer- és Egészségligyi
Termékhatosag, IP Egészségligyi Termékek Felligyeleti
- Osztalya, Egészségligyi Termékek Igazgatésaga https://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/disp ositivos-
Portugdlia Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, n2 53, PT - medicos/vigilancia-de-dispositivos-medicos
1749-004 Lisboa
E-mail: dvps@infarmed.pt
Oana Arsenescu Georgeta Herta
tel.: +40 21.222.86.52, +40 21 260.01.58, +40
21 260.01.59
fax: +40 21.222.86.83
Roménia Romaniai Nemzeti Gyégyszer- és Orvostechnikai https://www.anm.ro/
Eszkoziligynokség 58, Sos. Nicolae Titulescu, 1. kertilet,
Bukarest
E-mail:mdevice@anm.ro,
georgeta.herta@anm.ro
JAZMP - Szlovén Koztarsasag Gyogyszer- és
Orvostechnikai Eszkézok Ugynoksége
Slovenceva ulica 22, SI - 1000 Ljubljana - - tel.:
Slovenija / - .J ! . https://www.jazmp.si/en/medical-devices/vigilance-of-medical-devices/
Lo +386 8 2000 500 E-mail:info@jazmp.si,
Szlovénia
meddev.vigilance@jazmp.si
Darina Kaminska - tel.: +421 2 50701215, Allami
Szlovak Gyogyszerellendrzési Intézet, Orvostechnikai Eszk6zok
Koztarsasag / Osztaly http.s://;/vww.s.ukl.sk/hIavna—stranka/english—
Szlovakia Kvetna 11, SK - 825 08 Pozsony version?page_id=256
E-mail: darina.kaminska@sukl.sk
Finn Gyogyszeriigynokség Fimea Orvostechnikai Eszk6z6k
Osztaly
: i Mannerheimintie 166, P.O. box 55, FI-00034
F;‘:g‘: S/z ) FIMEA, FINNORSZAG, tel.: +358 29 522 3602 https://www.valvira.fi/
g E-mail:meddev.vigilance@fimea.fi,
registry@fimea.fi
Svéd Gyodgyszertigynokség (,,Lakemedelsverket”)
Sverige / Orvostechnikai Eszk6z6k Osztalya, Box 26, SE-751 03
Svédorszag Uppsala, —tel.: +46 https://www.lakemedelsverket.se/sv
18 174600,
Orszag Kapcsolattartasi adatok Weboldal
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E-mail:
meddev.central@lakemedelsverket.se -

AIMDD, MDD IVDMD - — Raymond
Ludvigsen / Bjgrn Kristian Berge Statens
legemiddelverk/ Norvég Gydgyszeriigyn6kség

Norvégia / Postboks 6167 Etterstad, N-0602 Oslo, tel.: +47 22 89 77 ) . .
Norge 00 https://legemiddelverket.no/English
E-mail: meddev-no@legemiddelverket.no
Haukur Eggertsson - tel.: +354 520 2100,
Izland fax: +354 561 2170 Izlandi Gyégyszeriigynokség

Vinlandsleid 14, 1S-113 Reykjavik
E-mail: Haukur.Eggertsson@Ilyfjastofnun.is

https://www.lyfjastofnun.is/

Liechtenstein

Martin Stricker, tel.: +423 236 73 36
K6zegészségiigyi Hivatal

Aulestrasse 51, Postfach 684, FL - 9490 Vaduz E-

mail:medical.devices@llv.li -

https://www.lIv.li/inhalt/1908/amtsstellen/amt-fur-gesundheit

Torokorszag

Egészségligyi Minisztérium, Torok Orvosi és
Orvostechnikai Ugynokség

Féfeliigyel6ség alelndki hivatala, Orvostechnikai eszk6z6k
biztonsagi felligyeleti osztalya

S6gutdzu Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520 Cankaya
Ankara/ TOROKORSZAG

E-mail: meddev.vigilance@titck.gov.tr
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