BENUTZERHANDBUCH

EASYMIATE

RESERVOIR
SERIE PM2300CE

T
EA ..

-
(IRl

DIESE ANWEISUNGEN AUFBEWAHREN

| AACHTUNG | Laut US-Bundesg"esetz ist der Verkauf dieses
Produkts nur auf arztliche Anordnung gestattet.

PRECISION( MEDICAL.
300 Held Drive Tel.: (+1) 610-262-6090
Northampton, PA 18067 USA Fax: (+1) 610-262-6080

www.precisionmedical.com



INHALT

ERHALT/INSPEKTION.........vveieeeeeieceeeeeesseeeeeseseeeeees s sssenesessssenesesssseneesenans 2
VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK .........cooviveeeeeeeeeeeeeeeeeeeenen, 2
NUTZERPROFIL. ..ottt s s en s en s en s 2
VOR DER VERWENDUNG DIESES GERATS ALLE ANWEISUNGEN LESEN....... 2
ABKURZUNGEN ......covveeiicieeeecteeeeeseeeeieees st s s senesen s st ssss s aanenenens 2
SICHERHEITSINFORMATIONEN — WARN- UND VORSICHTSHINWEISE ....... 2
TECHNISCHE DATEN.....coooititeiieeeeeee e s es e en st een e, 4
BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN........c.coeiiieieeesiieesesesissesesieeseeseesenas 5
BEDIENUNGSANLEITUNG........oovveieeeeeeceeieieeeceieees e s s esseneseesssenensenans 5

Uberpriifen des Fliissigsauerstoffpegels: ..........cocrvrvrveverreverereeeeireneeennns 6
ATMEN MITHILFE DES VORRATSBEHALTERS .......c.ovoiieeeieeeeeeseeecs e, 7
BATTERIEWECHSEL ..ottt st en s eneneanans 7
REINIGUNG/WARTUNG ......oocviviieceeeeeeeecesieieeeseee s eseeeess s essene s essenensenans 8
WARENRUCKSENDUNGEN ........coeiiieeeeeeeeeeeeseeeeeee s s, 8
ENTSORGUNG ...ttt s s en s en s en s 8
FEHLERBEHEBUNG .......covvieiteiececeees st en s asseneneenans 8
ZUBEHOR/ERSATZTEILE ........ooovieeereeeeeeeeeteeeereseesees s aes st enesenasnanenens 9
BEFULLEN DES VORRATSBEHALTERS.......oovoieieieeeetese e, 9
EINGESCHRANKTE GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG........ 12
KONFORMITATSERKLARUNG .........cooviireerecececececeeeeeteie et 13
EASYMIATE

RESERVOIR 1



ERHALT/INSPEKTION

Den EasyMate-Vorratsbehdlter von Precision Medical, Inc. aus der Verpackung
nehmen und auf Beschadigungen inspizieren. Falls Beschadigungen vorhanden
sind, NICHT VERWENDEN und den Flissigsauerstofflieferanten kontaktieren.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Der EasyMate-Vorratsbehélter von Precision Medical, Inc. dient der stationaren Lagerung
von Flussigsauerstoff fir tragbare Flissigsauerstoffsysteme und der Versorgung mit
ergdnzendem Sauerstoff gemaB USP von Patienten, die Probleme damit haben, aus
der normalen Atemluft genigend Sauerstoff zu gewinnen. Das Grundgerat ist Wieder
verwendbar und kein Einmalprodukt.

NUTZERPROFIL

Gehfahiger Patient, der eine standige Sauerstoffzufuhr benétigt.

VOR DER VERWENDUNG DIESES GERATS ALLE
ANWEISUNGEN LESEN

Dieses Handbuch enthélt Anleitungen fiir die Bedienung eines EasyMate-
Vorratsbehalters. Es dient der Sicherheit des Benutzers und der Verhinderung von
Beschadigungen des Vorratsbehélters. Wenn der Inhalt dieses Handbuchs unklar ist, den
Vorratsbehalter NICHT VERWENDEN und den Fllssigsauerstofflieferanten kontaktieren.

A GEFAHR

Der aus dem Vorratsbehélter abgegebene Sauerstoff ist nur als Atmungshilfe und
nicht zur Lebensrettung oder -erhaltung bestimmt.

ABKURZUNGEN
DISS Diameter Indexed Safety System
psig Pounds Per Square Inch Gauge
Ipm Liter pro Minute
USP United States Pharmacopeia
MAWP Maximal zulassiger Funktion Druck
PH Prifen Sie Druck

SICHERHEITSINFORMATIONEN - WARN- UND VORSICHTSHINWEISE
Weist auf ei ittelbar b tehende geféhrliche Situation hin, die, fall
A G EFAHR si: Ir?ic?'nltJ v?eﬁ?nl:jr:enrllw?rd? ;uriv%?j: OZZFBZL? ?ararlls;r;(;ﬂin l\/i?ltle?;ungen If?jlhi. °
| AWARNUNG Weist auf eine méglicherweise gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht

verhindert wird, zum Tode oder zu ernsthaften Verletzungen fihren kann.

Weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht
| AACHTUNG verhindert wird, zu leichten bzw. mittelschweren Verletzungen flihren kann.
Wird dieses Zeichen ohne das Sicherheitshinweissymbol verwendet, wird
| ACHTUNG hiermit auf eine méglicherweise gefahrliche Situation hingewiesen, die,
falls sie nicht verhindert wird, zu Sachschaden flihren kann.

BEILIEGENDE DOKUMENTE KONSULTIEREN.

Symbol fur ,NICHT RAUCHEN*®

Symbol fiir ,Gerat MUSS stets in einem gut gelufteten Bereich
aufbewahrt werden.”

@B
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Symbol fir ,Flissigsauerstoff oder Teile, die mit Flissigsauerstoff in
Kontakt gekommen sind, NICHT BERUHREN.*

Symbol fir ,WARNUNG: UNTER HOCHDRUCK STEHENDER
/ODER SAUERSTOFFTRAGER BESCHLEUNIGT DIE VERBRENNUNG STARK*

3 ..
ﬁ? Symbol fur ,KEIN OL VERWENDEN*

Symbol fiir ,Zum AKTIVIEREN DRUCKEN®

@\ Flllanschluss trocken wischen

I 1 Den Vorratsbehélter STETS aufrecht stellen

®
®

Tl%n_ Die maximale Flussrate betragt 8 Liter / Minute

é Volumen, VOLL Q Volumen, LEER
Ii Masse <(§ Untersuchen; Uberprifen

c € 0197 Symbol weist darauf hin, dass das Gerét den Anforderungen der
Verordnung 93/42/EWG fur Medizinprodukte und allen internationalen
Normen entspricht. (NUR bei mit CE gekennzeichneten Geréaten)

Symbol weist darauf hin, dass der Druckbehélter den Anforderungen der
I I 0035 Verordnung 99/36/EC bezlglich transportierbarer Druckgeréate entspricht.
(NUR bei mit CE gekennzeichneten Geraten)

AWARNUNG

* Dieses System ist nicht fir die Anwendung durch Patienten bestimmt, die als Ergebnis
einer Unterbrechung der Sauerstoffversorgung unmittelbare, permanente oder ernste
gesundheitliche Folgen davontragen.

* In einem Bereich, in dem Sauerstoff verwendet oder gelagert wird, NICHT rauchen.

* Den Vorratsbehélter NICHT auseinanderbauen oder reparieren, da dies einen
gefahrlichen Zustand herbeifiihren oder zum Betriebsausfall des Systems fiihren
kénnte. Bei Problemen, Fragen oder Unsicherheit bezlglich des ordnungsgeméaBen
Betriebs des Systems den Flussigsauerstofflieferanten kontaktieren.

* NICHT verwenden, wenn Schmutz oder Verunreinigungen an den oder um die
Flllanschllsse des tragbaren Geréats oder des Vorratsbehélters herum vorhanden sind.

» KEINE Ole, Fette, Schmiermittel oder brennbare Stoffe an oder bei dem Vorratsbehalter
verwenden. Vor Gebrauch Hande sorgféaltig waschen.

* Den Flussigsauerstoff bzw. Teile, die mit Flissigsauerstoff in Berihrung gekommen
sind, NICHT anfassen. FlUssigsauerstoff ist extrem kalt (-183°C). Bei Berlihrung von
Flissigsauerstoff oder von Geréteteilen, in denen FlUssigsauerstoff vorhanden war,
kénnen Haut und Kérpergewebe gefrieren.

* Den Vorratsbehélter nur mit medizinischem Flussigsauerstoff befiillen. In den USA
gelten die Vorschriften der USP.

* Vor dem erstmaligen Fullen des Vorratsbehalters muss dieser mit Sauerstoff
durchgespult werden.

* Esist zu prufen, ob der Fullanschluss des Vorratsbehélters fiir den zu befullenden
Vorratsbehélter passend ist.

* Nur nach érztlicher Verordnung anwenden.

* Ein Transportunternehmen konsultieren, wenn ein Vorratsbehalter mit 6ffentlichen
Verkehrsmitteln transportiert werden soll.
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AWARNUNG

Das System immer in einem gut beliifteten Bereich aufbewahren.
Der Vorratsbehélter gibt ab und zu kleine Mengen an Sauerstoffgas ab, die zur Vermeidung
einer Ansammlung entlftet werden mussen.
* Systeme mit FlUssigsauerstoff NICHT in einem Schrank, einem Fahrzeug/Kofferraum
oder einem anderen geschlossenen Bereich aufbewahren.
» KEINE Decken, Vorhange oder andere Stoffe Uber das Systen legen.
ZUR VERMEIDUNG EINER ERHOHTEN BRANDGEFAHR
» Den Vorratsbehalter nicht in die Nahe elektrischer Geréate bringen. Den
Vorratsbehélter mindestens 1,5 m entfernt von elektrischen Geraten aufbewahren, die
Wérme oder Funken erzeugen kénnen.
* NICHT in der Nahe von Flammen oder entzliindlichen/explosiven Substanzen
verwenden. Den Vorratsbehélter mindestens 1,5 m von Vorrichtungen wie Brenndfen,
Boilern und Herden entfernt halten, die offene Flammen aufweisen kénnten.

AACHTUNG

» Der Vorratsbehalter enthélt magnetische, eisenhaltige Materialien, welche MRT-
Befunde beeinflussen kénnen.

*  AUSSCHLIESSLICH einen Durchflussmesser (1MFA1883) bzw. Drehschalter-

Durchflussmesser (PM2300FCV-8) von Precision Medical, Inc. verwenden.

NICHT autoklavieren.

NICHT mit Gas sterilisieren.

NICHT mit aromatischen Kohlenwasserstoffen reinigen.

Den Vorratsbehalter NICHT in Flissigkeiten irgendwelcher Art eintauchen.

Den Vorratsbehélter bei Nichtgebrauch an einem sauberen Ort aufbewahren.

Den Vorratsbehalter nach Méglichkeit nicht fallen lassen oder so aufstellen, dass er

hinunter fallen oder umgestoBen und beschadigt werden kdnnte.

TECHNISCHE DATEN

Abmessungen: PM2345-0CE PM2335-0CE
Durchmesser: 40,6 cm (16 Zoll) 40,6 cm (16 Zoll)
Héhe: 88,9cm (35 Zoll) 80,3cm (31,6 Zoll)
Gewicht:
Gefullt: | 746kg  (164,5US-Pfund) |605kg (133,3 US-Pfund)
Leer: | 232kg  (51,2US-Pfund) |20,5kg (45,2 US-Pfund)
Volumen an Fliissigsauerstoff: 45 Liter 35 Liter

Betriebsdruck:

Maximal zulassiger Funktion

Druck (MAWP):

1,24 bis 1,79 bar (18 bis 26 psi)

1,79 bar

(26 psi)

Die Eigenverdampfungsrate ist kleiner 0,7 Liter per Tag (0,57 1/d)

Betriebsbedingungen:
Temperatur:
Hohe:

Lagerungsbedingungen:

-17,7 °C bis 40 °C
152 m (500 FuB) unter dem Meeresspiegel bis 3.048 m (10.000 FuB)

Temperatur:

Luftfeuchtigkeit:
Sauerstoff-DISS-Auslassanschluss:
Auf einen maximalen Fluss von 10 Ipm =1 Ipm beschrankt

Maximaler nutzbarer Durchfluss:
Technische Daten kdnnen ohne Vorankindigung geéndert werden.

-40 °C bis 70 °C

8 lpm

(0 °F bis 104 °F)

(-40 °F bis 158 °F)
95% nicht kondensierend

4
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BESCHREIBUNG DER KOMPONENTEN

AACHTUNG

Fehlende oder unleserliche Etiketten missen ersetzt werden; wenden Sie sich an
Precision Medical, Inc.

Fullanschluss ¢— Kondensatsammelbehalter

Entliftungsventil

Pegelanzeige

* Fullanschluss

Aktivierungstaste

Sauerstoff-DISS-
Auslassanschluss:

Griff /
Fixierungspunkt (2)

Seriennummer
Beschriftung

FULLANSCHLUSS

*CAIRE TAEMA

PENOX

Tragbare:

Vorratsbehalter:

BEDIENUNGSANLEITUNG

AWARNUNG

* Vor dem Betrieb des Vorratsbehalters diese Gebrauchsanleitung lesen.

* Vor dem Beflllen die Fullanschllisse am Vorratsbehélter und am tragbaren System
mit einem sauberen trockenen Tuch abwischen, um Frostbildung und mégliche
Systemausfélle zu vermeiden.

EXTREME KALTEGEFAHR.

* NICHT auf den Kunststoffteller in der Mitte des Fullanschlusses am Vorratsbehalter
driicken oder ihn bewegen. Dies flhrt zum Austreten von FlUssigsauerstoff aus dem
Fillanschluss.

» Das tragbare Flissigsauerstoffsystem beim Beflllen NICHT unbeaufsichtigt lassen.

EASYMATE
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Pegelanzeige

Aktivierungstaste

Uberpriifen des Fliissigsauerstoffpegels:

Die Aktivierungstaste an der Pegelanzeige drlicken. Die Lampchen tasten den
Vorratsbehélter von unten nach oben ab und zeigen anschlieBend 5 Sekunden lang
den Pegel des Flissigsauerstoffes an.

100% Jedes Ldmpchen entspricht etwa 12,5% des Inhalts des
ﬁ Vorratsbehélters.
75%
50% BEISPIEL: Dieser Pegelsensor zeigt an, dass der Vorratsbehalter
25% zu etwa 75% mit Flussigsauerstoff geflllt ist.
0%
100% Wenn NUR zwei (2) L&mpchen leuchten, ist der Vorratsbehélter
75% zu 25% mit Flussigsauerstoff gefullt; FAST LEER. Den
50% Flissigsauerstofflieferanten kontaktieren, um den Vorratsbehalter
nachfullen zu lassen.
25%
0%
100% * Wenn NUR das untere LAmpchen leuchtet, zeigt dies an,"dass
75% der Vorratsbehé[jrer beinahe leer ist; DER VORRATSBEHALTER
: MUSS AUFGEFULLT WERDEN.
50%  Wenn das untere L&mpchen acht (8) Sekunden lang jeweils
25% eine halbe Sekunde ,EIN“ und eine halbe Sekunde ,AUS* ist,
0% zeigt dies an, dass die Batterie gewechselt werden muss.

EASYMIATE
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AWARNUNG

Wenn sich das tragbare System nicht problemlos abnehmen lasst, sind der Vorratsbehalter
und das tragbare System moglicherweise aneinander gefroren.

* NICHT GEWALTSAM VORGEHEN. Die zusammengefrorenen Teile einfach einige
Minuten aufwarmen lassen und das tragbare System abnehmen, wenn das Eis
geschmolzen ist.

* EIN KLEINES LECK ist ein Tropfeln oder ein leichtes Herausspriihen von
Flissigsauerstoff aus dem Vorratsbehélter. Das Leck kann gestoppt werden, indem
das tragbare System erneut angeschlossen und dann wieder abgenommen wird.
Wenn die Undichtigkeit noch immer vorhanden ist, den Vorratsbehélter, wenn méglich,
an einen gut bellfteten Ort bringen und den Flissigsauerstofflieferanten kontaktieren.

* EIN GROSSES LECK ist ein stetiger Strom von Flussigsauerstoff aus dem
Vorratsbehalter. Den Bereich, wenn maoglich, durch Offnen eines Fensters und/oder
einer Tur lGften und Abstand zum Vorratsbehalter halten. Sobald wie méglich den
FlUssigsauerstofflieferanten kontaktieren.

ACHTUNG

Den Vorratsbehélter vor der Verwendung auf sichtbare Schaden untersuchen. Bei
vorhandenen Schaden das Gerat NICHT VERWENDEN.

Befiillen des tragbaren Systems:

1. Den Flussigsauerstoffpegel im Vorratsbehélter Gberprifen.

2. Die Schutzkappe des Fullanschlusses abnehmen.

3. Die Flllanschlisse am tragbaren System und am Vorratsbehalter mit einem sauberen
trockenen Tuch abwischen.

4. Zum Fullen die Gebrauchsanleitung des tragbaren Systems befolgen.

5. Das tragbare System vorsichtig positionieren und dabei darauf achten, dass der Flllanschluss
am tragbaren System mit dem Fullanschluss am Vorratsbehdlter ausgerichtet ist.

6. Die Schutzkappe des Fullanschlusses wieder aufsetzen.

AWARNUNG

* Wenn beim Abnehmen des tragbaren Systems am Fllanschluss Flissigsauerstoff
austritt, das tragbare System wieder anschlieBen und dann wieder abnehmen, um
eventuell vorhandenes Eis oder andere Behinderungen zu I6sen. Tritt weiterhin
FlUssigsauerstoff aus, den Flussigsauerstofflieferanten davon in Kenntnis setzen.

* Wenn der FlUssigsauerstoff beim Abnehmen des tragbaren Systems als
stetiger Fluss aus dem Fullanschluss austritt, dem Gerat fern bleiben und den
Sauerstofflieferanten unverziiglich davon in Kenntnis setzen.

* Den Sauerstofffluss NICHT auf Personen oder entzindliche Stoffe richten.

* NUR einen an den DISS-Anschluss angeschlossenen 22 psi =1 psi (1,52 bar +
0,07) Flussmesser verwenden, um aus dem Vorratsbehalter zu atmen.

* Wenn ein anderer Flussmesser als der Flussmesser fur den EasyMate
Vorratsbehalter von Precision Medical, Inc. verwendet, kann dies zur Abgabe von
Werten fuhren, die niedriger sind als angegeben.

ATMEN MITHILFE DES VORRATSBEHALTERS

An den DISS-Auslasskonnektor einen Flussmesser fir den EasyMate Vorratsbehalter von
Precision Medical, Inc. anschlieBen. Der Flussmesser fur den EasyMate Vorratsbehalter von
Precision Medical, Inc. ist so geeicht, dass er mit dem Restriktor in dem Auslassfitting des
Vorratsbehalters funktioniert.

HINWEIS: Maximaler nutzbarer Durchfluss: 8lpm

BATTERIEWECHSEL

Wenn ein niedriger Ladestand der Batterie angezeigt wird, d.h., wenn das untere Lampchen der
Pegelanzeige in schneller Abfolge blinkt, siehe Abschnitt ,Uberprifen des Fllissigsauerstoffpegels”
fur komplette Anleitungen. Zum Wechseln der Batterie den Flissigsauerstofflieferanten
kontaktieren.

EASYMATE
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REINIGUNG/WARTUNG
AWARNUNG

KEIN Wasser in eine der Komponenten oder den Fullanschluss eindringen lassen.

Den Vorratsbehalter NICHT in Flissigkeiten irgendwelcher Art eintauchen.

KEINE starken Lésungsmittel oder Scheuermittel verwenden.

KEINEN Alkohol, Lésungsmittel, Poliermittel oder dlige Stoffe am Sauerstoffgerat verwenden.

—_

. Die AuBBenseiten mit einem mit mildem Reinigungsmittel und Wasser befeuchteten Tuch
abwischen.

Vor dem Gebrauch mit einem sauberen Tuch trockenwischen.

Den Vorratsbehalter an einem sauberen Ort frei von Schmiermitteln, Ol und anderen
Verunreinigungsquellen lagern.

Den Kondensatsammelbehalter taglich Uberprifen und ausleeren.

Den Kondensatsammelbehélter gegebenenfalls mit einem milden Reinigungsmittel und
Wasser reinigen.

WARENRUCKSENDUNGEN

Warenriicksendungen benétigen eine Riicksendenummer (Returned Goods Authorization, RGA-
Nummer), die von Precision Medical, Inc. erhéltlich ist. Alle Flussigsauerstoff-Vorratsbehalter
mussen vor dem Versand vollstdndig entleert werden und in verschlossene Behalter verpackt
werden, um Beschadigungen zu vermeiden. Precision Medical, Inc. haftet nicht fur Waren, die beim
Transport beschadigt werden. Beachten Sie die Riickgaberichtlinien von Precision Medical, Inc. im
Internet auf www.precisionmedical.com.

akr 0D

Auf unserer Website verflighare Handblicher; www.precisionmedical.com.

ENTSORGUNG

Den Vorratsbehalter nach den 6rtlichen Vorschriften entsorgen.

Bitte recyceln. @
FEHLERBEHEBUNG

Wenn der Vorratsbehélter nicht ordnungsgemaB funktioniert, die Anleitung zur Fehlersuche

unten beachten.

Lasst sich das Problem nicht beheben, den Flissigsauerstofflieferanten konsultieren.

PROBLEM

MOGLICHER GRUND

ABHILFE

Das tragbare System
lasst sich nicht befiillen

1. Fillanschltsse
nicht vollsténdig
angeschlossen

2. Vorratsbehalter leer

1. Sicherstellen, dass die
Fallanschlusse vollstandig
eingerastet sind

2. Mit Lieferant des FlUssigsauerstoffs
zum Beflllen des Vorratsbehalters
in Verbindung treten

Das tragbare
System kann vom
Vorratsbehélter nicht
getrennt werden

Fullanschlisse aufgrund
von Feuchtigkeit an

den Fllanschlussen
eingefroren

Die Fullanschlisse auftauen lassen

Unteres Lampchen
blinkt in schneller
Abfolge

Niedriger Ladezustand
der Batterie

Den Flissigsauerstofflieferanten
kontaktieren, um die Batterie
auswechseln zu lassen

Keines der Lampchen
an der Pegelanzeige
leuchtet

Batterie leer

Den Flussigsauerstofflieferanten
kontaktieren, um die Batterie
auswechseln zu lassen

Wasser tritt aus dem
Vorratsbehalter aus

Der Kondensatbehalter
ist voll

Den Kondensatbehalter leeren

KLEINE MENGEN an
Fliissigsauerstoff treten
aus (siehe Seite 7)

Frost am Fullanschluss

Tragbares System abkoppeln und
wieder anschlieBen

GROSSE MENGEN an
Fliissigsauerstoff treten
aus (siehe Seite 7)

Betriebsausfall des
Gerates

Den Flissigsauerstofflieferanten
kontaktieren

EASYMIATE
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ZUBEHOR/ERSATZTEILE

BESCHREIBUNG Teile-Nr.
Durchflussmesser, 0-8 Ipm 1MFA1883
Drehschalter-Durchflussmesser, 0-8 Ipm PM2300FCV-8
Kondensatsammelbehalter 505660
Basis mit Laufrollen 505382
PB Schutzkappe -Zusammenbau 507027

Eine herstellerunabhangige Befeuchtereinheit (wieder verwendbar / Einmalprodukt) kann
an das Flowmeter angeschossen werden.

Die Befeuchtereinheit (wieder verwendbar / Einmalprodukt) ist nicht im Lieferumfang
enthalten. Fur weitere Informationen zur Befeuchtereinheit (aufbereitung, etc..) lesen Sie
bitte dig Gebrauchsanweisung des Befeuchterherstellers.

BEFULLEN DES VORRATSBEHALTERS
-NUR Fiir LIEFERANTEN VON Fliissigsauerstoff*

« Alle geltenden Standards fur Handhabung, Lagerung, Transport und Beftillen von
Flussigsauerstoffsystemen beachten.

* Bezliglich der empfohlenen Uberprifung des Vorratsbehélters siche
www.precisionmedical.com in der Rubrik ,Forms and Notices (Formulare und Hinweise)“.

» Diese Vorgehensweise sorgt fur eine sichere und effiziente Beflillung des
Vorratsbehélters durch den Flissigsauerstofflieferanten.

a) Anforderungen an die Flissigsauerstoffquelle
Der Vorratsbehalter darf nur mit Flissigsauerstoff (LOX) medizinischer Guteklasse befillt
werden. Der Sattigungsdruck sollte bei mindestens 23 psig (1,59 bar) liegen, um einen
ordnungsgeméBen Betrieb sicherzustellen und etwaige Verzdgerungen im Gebrauch
zu vermeiden. Um den Sattigungsdruck des Vorratsbehélters zu erreichen, ist der
Sattigungsdruck der LOX-Beflillungsquelle zu berticksichtigen. Die Anforderungen an den
Sattigungsdruck der Beflllungsquelle richten sich nach der Art der Befullungstechnik.
Die géngigste Technik ,Standardbefiillung” verwendet eine Beflillungsquelle mit einem
Séttigungsdruck von 40 - 50 psig (2,76 - 3,45 bar). Die weniger haufig benutzte Technik ist die
»Schnellbeflllung®, die einen LOX-S&ttigungsdruck von 20 - 22 psig (1,38 - 1,52 bar) erfordert.
In diesem Fall muss die Befullungsquelle Uber ein Druckaufbausystem verfigen, so dass
der Kopfdruck in der Befullungsquelle erhdht werden kann, um den Fllssigsauerstoff in den
Vorratsbehélter zu uberflhren.

b) Erforderliche Geratschaften
Flussigsauerstoffquelle
Zuleitung fur den Flissigsauerstoff
Entliftungsschlissel (Teile-Nr. 505400)
Manometer, 0 - 30 psig (0 - 2,07 bar) (Teile-Nr. 505648)
c¢) Inspektion vor dem Befiillen
(Teile-Nr. 505648) Vor dem Beflllen die folgende Sichtpriifung des Vorratsbehalters
durchfuhren und den Betriebsstatus ermitteln. Etwaige Probleme vor dem Beflillen
des Vorratsbehélters beheben.
1. Den Patienten ggf. nach etwaigen Unklarheiten oder Bedenken in Verbindung mit
dem System seit der letzten Beflllung fragen.
2. Den Vorratsbehalter einer Sichtprifung auf Beschadigungen oder fehlende Teile
unterziehen.
3. Sicherstellen, dass folgende Aufkleber vorhanden und lesbar sind:
1) Aufkleber Fullanschluss
2) Aufkleber Pegelanzeige
3) Aufkleber Auslass
4) Warnschild
5) Aufkleber mit Seriennummer
4, Sicherstellen, dass kein Frost oder starke Kondensation an dem Behalter unterhalb
des Kunststoffkragens vorhanden sind.
5. Sicherstellen, dass die Pegelanzeige dem Abgabeplan und der erwarteten Nutzung
durch den Patienten entspricht und nach Aktivierung ordnungsgemaB funktioniert.
EASYMATE
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HINWEIS: Wenn das untere Lampchen acht (8) Sekunden lang jeweils eine halbe
Sekunde ,EIN“ und eine halbe Sekunde ,,AUS* ist, zeigt dies an, dass
die Batterie gewechselt werden muss.

6. Sicherstellen, dass der Fullanschluss nicht verschlissen, undicht oder beschadigt ist.

HINWEIS: Sicherstellen, dass die Schutzkappe des Flllanschlusses unbeschadigt ist.

7. Sicherstellen, dass die Schlitze am Entliftungsventil nicht verbogen oder

zerbrochen sind.

8. Sicherstellen, dass der Kondensatsammelbehalter an Ort und Stelle angebracht

und leer ist.

d) Befiillungsvorgang

A GEFAHR

Explosionsgefahr. Extrem hoher Druck kann eine Zuleitung zum Platzen bringen.
Sicherstellen, dass das spezifizierte Druckentlastungsventil an der Zuleitungseinheit
vorhanden, an der richtigen Stelle installiert ist und ordnungsgemas funktioniert.

AWARNUNG

Brandgefahr. Verschutteter Fllissigsauerstoff auf Asphalt oder einer anderen
entflammbaren Flache erhdht die Brandgefahr, wenn eine Zindquelle vorhanden
ist. Die Einheit IMMER auf einer nicht entflammbaren Flache wie beispielsweise
Beton oder in einer Tropfwanne aus Stahl befillen.

Brandgefahr. Wenn der Vorratsbehélter umkippt, tritt Flissigsauerstoff aus. Vor dem
Transport den Vorratsbehalter mit Flissigsauerstoff in aufrechter Position befestigen.
Brandgefahr. In einem Transportfahrzeug kann sich Sauerstoff ansammeln.
Abluftgase aus dem Fahrzeug nach aufB3en leiten.

. Wahrend des Befiillungsvorgangs Schutzkleidung tragen.

2. Je nach dem angewendeten Beflllungsverfahren den richtigen Sattigungsdruck der

Beflllungsquelle nach Abschnitt (a) ,,Anforderungen an die Flissigsauerstoffquelle”
sicherstellen.

3. Ein (1) Ende des Entnahmeadapters der Zuleitung an das Flussiggas-

Entnahmeventil am Entnahmetank anschlieBen. Das Ablassventil des
Entnahmeadapters senkrecht nach oben stellen.

4. Ein 0 - 30 psig (0 - 2,07 bar) Manometer an den Sauerstoff-Diss-

Ausgangsanschluss des Vorratsbehélters anschlieBen. Wenn der Vorratsbehélter
etwas Flussigsauerstoff enthalt, ist sicherzustellen, dass das Manometer des
Vorratsbehalters einen Wert im Bereich von 18 - 26 psig (1,24 - 1,79 bar) anzeigt.
Falls der Druck hoéher ist als 28 psig (1,93 bar), muss der Vorratsbehélter gewartet
werden. Den Vorratsbehélter NICHT befullen.

5. Die Schutzkappe des Fullanschlusses am Vorratsbehélter abnehmen. Die Fullanschllisse

am Vorratsbehélter und am Fulladapter prifen, um sicherzustellen, dass sie sauber und
trocken sind. Die Anschllsse ggf. mit einem sauberen fusselfreien Tuch abwischen oder mit
Sauerstoffgas oder Stickstoffgas trocken blasen.

6. Das Entliftungsventil am Vorratsbehélter mit dem Entliftungsschliissel 6ffnen, indem der

Schlussel um eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.
HINWEIS: Wenn der Vorratsbehélter unter Druck steht, ist an dieser Stelle ggf. ein
EntlUftungsgerausch zu héren.

7. Die Zuleitung mit dem Fllanschluss am Vorratsbehélter verbinden. Dazu den

Flllanschluss der Zuleitung Uber dem Fullanschluss am Vorratsbehélter ausrichten
und nach unten drticken.

8. Den Fulladapter der Zuleitung weiter nach unten driicken, wahrend das

Flissiggasventil am Entnahmetank langsam geoffnet wird. An dieser Stelle
bestatigt ein kraftiges hérbares Entliiftungsgerdusch, dass der Beflllungsvorgang
begonnen hat. Das Flussiggasventil am Entnahmetank je nach Bedarf einstellen,
damit das Manometer wahrend der Beflllung einen Wert von 20 - 22 psig

(1,38 - 1,52 bar) anzeigt.
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HINWEIS: « Mdglicherweise muss das Fllssiggasventil am Entnahmetank vollstandig
geoffnet und das Entliftungsventil am Vorratsbehélter teilweise
geschlossen werden, damit wahrend der Befullung ein korrekter Druck
vorhanden ist.

* Wenn sich der Fllssigsauerstoffpegel dem oberen Rand des Innenbehélters
des Vorratsbehalters nahert, andern sich Gerausch und Aussehen der
Dampfe, die aus dem Entluftungsventil treten. Der Dampf wird dichter,
und wenn der Flissigsauerstoff das Entliftungsventil erreicht, wird etwas

Flussigsauerstoff sichtbar und hérbar.

AWARNUNG

Extreme Kaéltegefahr. Aus dem Fillanschluss kann Flissigsauerstoff austreten. Beim
AnschlieBen der Zuleitung niemals direkt tiber dem Fullanschluss des Vorratsbehalters
stehen. Wenn der Fiillanschluss des Vorratsbehélters offen bleibt und eine geringe
Menge an Flussigsauerstoff austritt, die Zuleitung vorsichtig anschlieBen und
abnehmen, damit sich etwaiges Eis oder andere blockierende Substanzen I16sen. Bei
Austreten groBer Mengen an Flissigsauerstoff (stetiger Strom) das Entliftungsventil
offnen (sofern gefahrlos mdglich), um den Druck abzulassen und das Austreten

von Flussigsauerstoff zu stoppen. Fenster und Tiren 6ffnen, um den Raum zu
entliften, und Flachen, die Flissigsauerstoff ausgesetzt waren, 60 Minuten lang nach
Verschwinden des Frostes nicht betreten.

9. Bei der ersten stetigen Abgabe von Flissigsauerstoff aus dem Entliftungsventil
(langer als 1 Sekunde lang) das Entltftungsventil schlieBen und die Zuleitung
von dem Vorratsbehélter trennen, indem der Fllladapter senkrecht nach oben
gerichtet wird. Lasst sich die Zuleitung nicht abnehmen, das Flussiggasventil am
Entnahmetank schlieBen und die Zuleitung und Fullanschllsse auftauen lassen.

AACHTUNG

Wenn das Entliftungsventil im gedffneten Zustand einfriert, die Beflllung

durch Abnehmen der Zuleitung abbrechen, anschlieBend das Entliftungsventil
aufwérmen lassen, bis es sich leicht schlieBen lasst. Bleibt das Entliftungsventil
langere Zeit gedffnet, sinkt der Druck im FlUssigsauerstofftank wegen abnehmender
Séttigung auf einen zu niedrigen Stand ab.

10. Das Flussiggasventil am Entnahmetank schlieBen, wenn der Frostbelag vom
Zuleitungssystem geschmolzen ist.

e) Inspektion nach dem Befiillen

Die folgenden Schritte durchflihren, um den Vorratsbehalter nach dem Befillen mit

Flussigsauerstoff zu inspizieren und seinen Betriebsstatus zu bestimmen. Etwaige

festgestellte Probleme beheben, bevor die Einheit in Betrieb genommen wird.

1. Sicherstellen, dass der Fillanschluss am Vorratsbehalter geschlossen und dicht ist.

2. Sicherstellen, dass das Entliftungsventil ganz geschlossen und dicht ist.

3. Sicherstellen, dass das Manometer an den Sauerstoff-Diss-Ausgangsanschluss des
Vorratsbehélters innerhalb von funf Minuten nach Abschluss der Beflllung einen
Wert von mindestens 20 psig (1,38 bar) anzeigt.

4. Sicherstellen, dass kein Frost oder starke Kondensation an dem Behalter unterhalb
des Kunststoffkragens vorhanden ist.

5. Sicherstellen, dass alle Ldmpchen leuchten, wenn die Pegelanzeigetaste gedrtickt wird.

6. Das Manometer vom Sauerstoff-Diss-Ausgangsanschluss des Vorratsbehélters abnehmen.

f) Uberpriifen des Sattigungsdrucks

Je nach Bedarf die folgenden Schritte durchflihren, um den Séattigungsdruck des

Flussigsauerstoffs in dem Vorratsbehélter zu bestimmen.

1. Ein 0 - 30 psig (0 - 2,07 bar) Manometer am Sauerstoff-Diss-Ausgangsanschluss des
Vorratsbehalters anbringen. Den auf dem Manometer angezeigten Druck notieren.

2. Das Entluftungsventil am Vorratsbehalter kurz 6ffnen und beobachten, wie der
Zeiger des Manometers fallt.

3. Den niedrigsten angezeigten Druckwert notieren und anschlieBend das
EntlUftungsventil wieder schlieBen. Dieser Wert entspricht dem ungeféhren
Séttigungsdruck des Vorratsbehalters. Sattigungsdruckwerte zwischen 18 und
26 psig (1,24 - 1,79 bar) gelten fir die Einheit als akzeptabel.
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EINGESCHRANKTE GARANTIE UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Precision Medical, Inc. gewéhrleistet, dass der EasyMate-Vorratsbehélter
von Precision Medical (das Produkt) und dessen hier angefihrten
Komponenten fir den folgenden Zeitraum frei von Ausfihrungs- und/oder
Materialméngeln sind:

EasyMate-Vorratsbehélterr Ein (1) Jahr ab Auslieferungsdatum
Kryogenes Behaltergefa Fanf (5) Jahre ab Auslieferungsdatum

Diese eingeschréankte Garantie gilt nicht fir:
1) Normale Routinewartungsartikel,
2) Defekte infolge von VerschleiB durch aneinander reibende Teile
3) Reparaturen oder Ersatzteile wegen unsachgeméBer Anwendung,
Missbrauch oder Unfall.

Ersatzteile oder reparierte Produkte sind frei von Ausfuhrungs- und
Materialméngeln fur die Dauer des nicht abgelaufenen Teils der
urspriinglichen Garantie oder neunzig (90) Tage ab Datum des erneuten
Versands, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist.

Sollte innerhalb des anwendbaren Zeitraums ein Defekt auftreten, wird
Precision Medical Inc. nach schriftlicher diesbeztglicher Benachrichtigung
und nach Beweiserbringung, dass das Gerat in Ubereinstimmung mit
den Anweisungen, betrieblichen Prifverfahren, die im Servicehandbuch
enthalten sind, und standardmaBigen Industriepraktiken gelagert,
installiert, gewartet und betrieben wurde und dass keine Veranderungen,
Substitutionen bzw. Anderungen an dem Produkt vorgenommen wurde,
die defekte(n) Komponente(n) nach eigenem Ermessen und auf eigene
Kosten reparieren oder ersetzen.

MUNDLICHE AUSSAGEN STELLEN KEINE GARANTIE DAR UND ES
GELTEN KEINE GARANTIEN AUSSEN DEN IN DIESEM VERTRAG
GENANNTEN. Weder der Vertreter von Precision Medical, Inc. noch
andere Einzelhandler sind befugt, mindliche Garantien Uber das in diesem
Vertrag beschriebene Produkt zu machen, und solche Aussagen sind nicht
bindend und nicht Teil des Kaufvertrags. Diese Erklarung ist die endguiltige,
vollstandige und exklusive Darstellung der Vertrags- und Kaufbedingungen.
Precision Medical, Inc. schlieBt auBer wie oben beschrieben jegliche
ausdruckliche oder inbegriffene Gewahrleistungen der Marktgangigkeit,
Eignung flr einen bestimmten Zweck oder andere Qualitatsgarantien aus.
Unter keinen Umsténden ist Precision Medical, Inc. haftbar fur konkrete
Schéaden, Begleit- oder Folgeschaden, insbesondere entgangenen
Gewinn, entgangenen Umsatz oder Personen- oder Sachschaden. Die
Behebung der Mangel gemaB dem Vorstehenden stellt die Erflllung
aller Haftungsbedingungen seitens Precision Medical, Inc. dar, egal
ob basierend auf Vertrag, Haftung aufgrund von Fahrlassigkeit,
verschuldensunabhéangiger Haftung oder anderweitig. Precision Medical,
Inc. behalt sich das Recht vor, ohne Vorankindigung die Herstellung des
Produkts einzustellen oder die fir das Produkt verwendeten Materialien,
Entwirfe oder Spezifikationen zu andern.

Precision Medical, Inc. behalt sich das Recht vor, Schreib- oder
drucktechnische Fehler ohne Vertragsstrafe zu korrigieren.
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KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller: Precision Medical, Inc.
300 Held Drive, Northampton, PA 18067, USA
KONTAKT: Quality Manager
Tel.: (+1) 610-262-6090

Autorisierte europaische Vertretung: Emergo Europe (European Office)
Molenstraat 15
2513 BH, Den Haag
Niederlande
Tel: +31 (0) 70.345.8570
Fax: +31 (0) 70.346.7299

Produkt: EasyMate Vorratsbehalter

Modell(e): Serie PM2335(CE), PM2345(CE)

MDD-Klasse: IIb

Klassifikationskriterien: Paragraph 3.1 Regel 11 des Anhangs IX der MedGV

Der oben beschriebene Gegenstand der Erkléarung entspricht in seinem gelieferten Zustand
den Anforderungen von MDD 93/42/EEC Anhang 1.3, Direktive 2007/47/EC Des Européaischen
Parlaments Und Des Rats, 99/36/EC Transportfahige Druck-Ausristungsdirektive 1999 und die
folgenden Dokumente:

BS EN 1251-1, BS EN 1251-2, BS EN 1251-3, BS EN 1418, BS EN 1626, BS EN 1797-1,

BS EN 12300, BS EN 60601-1-6, BS EN 60601-1-2, BS EN ISO 18777, BS EN ISO 15614-1,
EN 980, EN 1041, ISO 14971, ISO 15001, ISO 7000

Benachrichtigte Stelle fiir Produktsicherheit: TUV Rheinland Products Safety GmbH C € 0197
Zertifizierungsregistrierungsnummern: HD 60019110 0001

Benachrichtigte Stelle fiir Druckgerate: TUV Rheinland Pressure Equipment GmbH TT 0035
Zertifizierungsregistrierungsnummern: 01 202 USA-U-10-4086-T
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