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1. VORWORT

In diesem Handbuch finden Sie ausfiihrliche Anleitungen zu Warnungen, VorsichtsmaB3-
nahmen und technischen Daten sowie weitere Informationen.

WICHTIG: Benutzer sollten dieses Handbuch lesen, bevor sie den mobilen Zen-O™-Sau-
erstoffkonzentrator in Betrieb nehmen. Andernfalls kann es zu Verletzungen und/oder
zum Tod kommen. Wenn Sie Fragen zu den Informationen in diesem Benutzerhandbuch
oder zum sicheren Betrieb dieses Gerdts haben, wenden Sie sich an lhren Vertriebs-
hdéndler.

11. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Dieses Benutzerhandbuch enthalt Informationen fir Benutzer des mobilen Zen-O™-Sau-
erstoffkonzentrators. Aus Griunden der Effizienz werden in diesem Handbuch gelegent-
lich die Begriffe ,Konzentrator®, ,POC* ,Einheit* oder ,Gerat* stellvertretend flr den
Zen-O"-Sauerstoffkonzentrator verwendet. Die Begriffe ,Patient” und ,Benutzer® wer-
den gleichwertig verwendet.

1.2. KLASSIFIZIERUNG

Dieses Gerat wurde bei einem international anerkannten Testlabor geprift und nach

den folgenden Normen im Hinblick auf Stromschlag-, Brand- und mechanische Gefahren

zertifiziert:

« IEC/EN 60601-1:2012, Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

« [IEC/EN 60601-1-2:2014, Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen flir die Sicherheit —
Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Prlfungen

« IEC/EN 60601-1-6:2010+A1:2013, Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

« IEC/60601-1-8:2006, Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fur die Sicherheit — Erganzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine
Festlegungen, Prifungen und Richtlinien flr Alarmsysteme in medizinischen elektri-
schen Geraten und in medizinischen elektrischen Systemen

« IEC/60601-1-11:2011 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-11: Besondere
Festlegungen flur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und medizi-
nische elektrische Systeme flr die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

« ISO 80601-2-67:2014, Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-67: Besondere
Festlegungen fur die grundlegende Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale flir sauerstoffsparende Gerate.
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« ISO 80601-2-69:2014, Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-69: Besondere
Festlegungen flr die grundlegende Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale flr Sauerstoffkonzentratoren.

« CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:14, Kanadische Norm, Medizinische elektrische Gerate
— Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

« RTCA DO-160G:12/8/2010 Umgebungsbedingungen und Prifverfahren fir Bordgerate.
Part 2: Electrical transient conduction along supply lines only.

« ISO 7637-2:2011 StraBenfahrzeuge - Elektrische, leitungsgeflihrte und gekoppelte
Storungen - Teil 2: Elektrische, leitungsgeflihrte Stérungen auf Versorgungsleitungen

Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte Dieses Gerat wurde wie folgt klassifiziert:

« Klasse Il FDA-Klassifizierung

« Klasse lla gemaB der MDD 93/42/EWG

« Typ BF nach IEC 60601

« IP22 nach IEC 60509

1.3. TYPOGRAFISCHE KONVENTIONEN

Diese Anweisungen enthalten Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise, um die
Aufmerksamkeit auf die wichtigsten Sicherheits- und Bedienungsaspekte des Gerats zu
lenken. Um die Identifikation dieser Aspekte bei ihrem Auftreten im Text zu vereinfachen,
werden sie mit den folgenden typografischen Konventionen betont:

& WARNUNG: Aussagen, die ernste negative Reaktionen und potentielle Sicherheitsrisi-
ken beschreiben.

A VORSICHT: Aussagen, die die Aufmerksamkeit auf Informationen zu besonderer Sorgfalt
durch den Arzt und/oder den Patienten lenken, um das Gerat sicher nutzen zu konnen.

WICHTIG: Aussagen, die die Aufmerksamkeit auf weitere signifikante Informationen zum
Gerdt oder zu einem Verfahren lenken.

2. ZWECKBESTIMMUNG

Der mobile Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator stellt Patienten mit chronischen Lungen-
krankheiten oder fur Patienten, die zusatzlichen Sauerstoff benotigen, konzentrierten
Sauerstoff zur Verfigung.

Das Gerat ist mobil, sodass Patienten, die ein Sauerstoffgerat benotigen, auf Anweisung
eines Arztes oder nach Verordnung zu Hause behandelt werden kdnnen.

Der Zen-O™ ist nicht zur Verwendung im Bereich der Lebensunterstiitzung oder Le-
benserhaltung vorgesehen und wird nicht steril ausgeliefert. Dieses Gerat ist flr den
Einsatz in geschlossenen Raumen und im Freien vorgesehen. Informationen zu den kor-
rekten Betriebsbedingungen finden Sie im Kapitel 15. Technische Beschreibung.
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Der mobile Zen-O"-Sauerstoffkonzentrator ist nicht fiir die Verwendung in folgenden
Situationen vorgesehen:

« Lebensunterstlitzung oder Lebenserhaltung

« Operations- oder chirurgische Umgebung

« Fur Minderjahrige

« Kombination mit brennbaren Anasthesie- oder entzindlichen Materialien

3. SICHERHEITSHINWEISE
/\ 34. UBERSICHT DER WARNUNGEN

1.

2.

3.

Das Gerat muss in seiner Tragetasche verwendet werden, um es vor dem Eindringen
von Flissigkeit, vor Regen und/oder vor Spritzwasser zu schitzen.

Im Zusammenhang mit Sauerstoffausristung und Sauerstofftherapien besteht Brand-
gefahr. Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe von Funken oder offenem Feuer.
Die Pulsmodus Einstellungen des mobilen Zen-O™-Sauerstoffkonzentrators RS-
00500/RS-00500C sind moglicherweise nicht auf einen konstanten Sauerstofffluss
abgestimmt.

Die Einstellungen anderer Modelle oder Marken von Sauerstofftherapie-Geraten
entsprechen nicht den Einstellungen des mobilen Zen™-O-Sauerstoffkonzentrators
RS-00500/RS-00500C.

Wind oder starke Zugluft konnen sich negativ auf die angemessene Bereitstellung
einer Sauerstofftherapie auswirken.

Geriatrische oder andere Patienten, die Unwohlsein nicht kommunizieren konnen,
bendtigen moglicherweise eine zuséatzliche Form der Uberwachung, um negative
Folgen zu vermeiden.

Das Rauchen (auch von E-Zigaretten) wahrend einer Sauerstofftherapie ist gefahrlich
und fuhrt mit groBer Wahrscheinlichkeit zu Gesichtsverbrennungen oder zum Tod.
Lassen Sie nicht zu, dass in einem Raum, in dem der mobile Sauerstoffkonzentrator
oder sauerstoffflihrendes Zubehor verwendet wird, geraucht wird und vermeiden
Sie auch unbedingt offenes Feuer. Wenn Sie rauchen, missen Sie stets den Sauer-
stoffkonzentrator ausschalten, die Kantle entfernen und den Raum verlassen, in dem
sich entweder die Kantle oder der Konzentrator befindet. Wenn Sie den Raum nicht
verlassen kdnnen, missen Sie nach dem Stoppen des Sauerstoffflusses mindestens
10 Minuten warten.

Verwenden Sie vor und wahrend der Sauerstofftherapie nur sauerstoffvertragliche,
auf Wasser basierende Lotionen. Verwenden Sie wahrend des Betriebs dieses Ge-
rats niemals auf Petroleum oder Ol basierende Lotionen oder Salben, um das Risiko
von Branden oder Verbrennungen zu minimieren.
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9.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Offenes Feuer wahrend einer Sauerstofftherapie ist gefahrlich und fuhrt mit groBer
Wahrscheinlichkeit zu einem Brand oder zum Tod. Lassen Sie in einem Umkreis von
3 m (10 ft) um den Sauerstoffkonzentrator oder um sauerstofffihrendes Zubehdr kein
offenes Feuer zu.

Sauerstoff unterstitzt das Entstehen eines Brands und dessen Verbreitung. Lassen
Sie die Nasenkanile bei eingeschaltetem Konzentrator niemals auf dem Bettbezug
oder auf einem Sitzkissen liegen. Diese Materialien werden durch den Sauerstoff
brennbar. Schalten Sie den Konzentrator aus, wenn Sie diesen nicht bendtigen, um
die Anreicherung der Umgebung mit Sauerstoff zu verhindern.

Explosionsgefahr. Nicht in der Nahe brennbarer Anasthesiemittel verwenden!
Verwenden Sie dieses Gerat nicht in der Nahe von Schadstoffen oder Dampfen.
Tauchen Sie das Gerat nicht in eine Flussigkeit ein. Bringen Sie das Gerat nicht in
Kontakt mit Wasser oder Feuchtigkeit. Setzen Sie das Gerat keiner staubigen Umge-
bung aus.

Verwenden Sie ein Gerat oder das Zubehdr nicht, wenn dieses Anzeichen von Be-
schadigungen aufweist.

Um eine Brand- und Verbrennungsgefahr zu vermeiden, verwenden Sie keine
Schmiermittel an diesem Gerat oder am Zubehor.

Die Verwendung dieses Gerats in einer Hohe von tber 4 000 m (13 000 FuB) oder
auBerhalb des Temperaturbereichs von 5 °C (41 °F) bis 40 °C (104 °F) bzw. auBerhalb
des Feuchtigkeitsbereichs von 5 % bis 93 % kann sich negativ auf die Flussrate und
auf den Sauerstoffanteil auswirken. In diesem Fall wird die Qualitat der Therapie
beeintrachtigt. Wird das Gerat nicht verwendet, muss es in einer sauberen, trocke-
nen Umgebung zwischen —20 °C und 60 °C (—4 °F und 140 °F) gelagert werden. Die
Verwendung und/oder Lagerung auBerhalb der zuldssigen Bedingungen kdénnen zu
Schaden am Produkt fihren. Flr weitere technische Details siehe Kapitel 15. Techni-
sche Beschreibung. Lassen Sie dieses Gerat bis zu 20 Minuten warm / kalt werden
von Lagertemperaturen bis Betriebstemperatur vor Gebrauch. Lassen Sie das Gerat
bis zu 20 Minuten von Lagertemperatur auf Betriebstemperatur erwarmen/abktihlen,
bevor Sie es verwenden.

Stellen Sie stets sicher, dass vor der Verwendung dieses Gerats mindestens eine
Batterie eingesetzt wurde.

Wenn Sie sich bei der Verwendung dieses Gerats krank oder unwohl fihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder fordern Sie sofort medizinische Unterstitzung an, um ne-
gative Folgen zu vermeiden.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

Ihr Dienstleistungsanbieter muss die Kompatibilitat des Gerats und dessen Zubehors
vor der Verwendung Uberprifen. Um sicherzustellen, dass Sie den richtigen Sauer-
stoffanteil flr Ihren medizinischen Zustand erhalten, darf das Uberprifte kompatible
Gerat und dessen Zubehdr nur nach Ermittlung und Verschreibung von einer oder
mehreren Sitzungen geman lhres Aktivitatsniveaus verwendet werden.

Diese Sitzungen mussen durch lhren Dienstleistungsanbieter (verantwortliche Orga-
nisation) durchgeflihrt werden.

Das elektrische Anschlusskabel und die Schlauche konnen ein Stolper- oder Stran-
gulationsrisiko mit sich bringen. Halten Sie das Gerat und dessen Zubehor von Kin-
dern und Haustieren fern.

Weder das Gerat noch dessen Zubehor darf zerlegt oder in irgendeiner Form mo-
difiziert werden. Fuhren Sie keine Wartungsarbeiten durch, die Uber jene Aufgaben
hinaus gehen, die in Kapitel 10. Fehlerbehebung beschrieben werden. Das Zerlegen
des Gerats kann zu einem Stromschlag fiihren. AuBerdem erlischt in diesem Fall die
Gewadbhrleistung. Wenden Sie sich bei Fragen zur Wartung durch autorisiertes Perso-
nal an lhren Vertriebshandler.

Verwenden Sie nur die vom Hersteller empfohlenen Ersatzteile, um die korrekte
Funktion sicherzustellen. AuBerdem vermeiden Sie auf diese Weise das Brand- und
Verbrennungsrisiko.

Flhren Sie keine Reparatur- oder Instanthaltungsarbeiten durch, wahrend das Gerat
vom Patienten benutzt wird.

Stellen Sie das Gerat und seine Stromversorgungsanlage nicht so auf, dass es im
Notfall schwierig ist, das Gerat von der Stromversorgungsanlage abzuschalten oder
das Gerat im Falle eines Feuers, einer elektrischen Gefahr oder eines anderen Zwi-
schenfalls zu trennen.

/\ 3.2. UBERSICHT DER VORSICHTSMASSNAHMEN

1.

Halten Sie das Gerat von Warmequellen (Ofen, Heizstrahlern etc.) fern, die die Be-
triebstemperatur am Gerat oder in dessen Nahe auf mehr als 40 °C (104 °F) erhdhen
kdnnten.

Die Anzeige lasst sich bei hellem Licht (Sonnenlicht, Innenbeleuchtung etc.) mogli-
cherweise nur schwer ablesen. Bringen Sie das Gerat daher zum Ablesen aus dem
direkten Licht heraus.

Halten Sie das Gerat von Fusseln und anderem losen Material fern, das die Luftein-
lasse blockieren kdonnte.

In einigen Landern darf dieses Gerat nur durch einen Arzt verkauft oder verordnet
werden. Stellen Sie sicher, dass Sie die lokale Gesetzgebung beachten.

Eine nicht verordnete Sauerstofftherapie kann unter bestimmten Umstanden gefahr-
lich sein. Verwenden Sie dieses Gerat nur nach einer Verordnung durch einen Arzt.
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10.

1.

12.
13.
14.

15.

16.

17.

Patienten mit einer hohen Atemfrequenz, die eine hdhere Sauerstoffeinstellung be-
notigen, mussen moglicherweise mit mehr Sauerstoff versorgt werden, als dieses
Gerat bereitstellen kann. Siehe hierzu Kapitel 15. Technische Beschreibung. Die Ver-
wendung dieses Gerats ist in einem solchen Fall méglicherweise nicht angemessen.
Fragen Sie lhren Arzt nach einer alternativen Behandlung.

Verwenden Sie das Gerat stets mit der von einem Arzt verordneten Einstellung.
Verandern Sie die Einstellung nur auf Anweisung eines Arztes. Die Flusseinstellung
muss regelmaBig von einem Arzt Uberprift werden.

Verwenden Sie dieses Gerat nur dann im Schlaf, wenn dies von einem Arzt verordnet
wurde.

Es wird empfohlen, flr den Fall eines Stromausfalls oder eines mechanischen Feh-
lers eine alternative Sauerstoffquelle zur Verfligung zu stellen. Wenden Sie sich bei
Fragen zu einem angemessenen Zweitsystem an lhren Dienstleistungsanbieter oder
Arzt.

Das Gerat kann erst dann die angegebene Reinheit der Sauerstoffkonzentration er-
reichen, wenn es mindestens 2 Minuten lang mit der eingestellten Flussrate betrie-
ben wurde. Um eine optimale Sauerstoff reinheit zu erzielen, kann eine zuséatzliche
Aufh eizzeit von bis zu 30 Minuten erforderlich sein, wenn das Gerat eine langere
Zeit

gelagert / nicht verwendet oder bei niedrigen Temperaturen aufb ewahrt wurde.
Das Gerat ist fur die Nutzung durch jeweils nur einen Patienten vorgesehen.

Wenn Sie nicht in der Lage sind, Alarme zu horen oder zu sehen, wenn Sie nicht Uber
eine normale Oberflachensensibilitat verfligen, oder wenn Sie Unwohlsein nicht
kommunizieren konnen, lassen Sie sich vor der Verwendung dieses Geréts von ei-
nem Arzt beraten.

Fallt die Sauerstoffkonzentration unter den angegebenen Wert, weist ein Alarm auf
diesen Zustand hin. Bleibt der Alarm bestehen, verwenden Sie dieses Gerat nicht
mehr, wechseln Sie zu einer alternativen Sauerstoffquelle, und verstandigen Sie |h-
ren Dienstleistungsanbieter.

Verwenden Sie nur das fur dieses Gerat freigegebene Zubehor. Abschnitt 6.1. Zu-
behorliste enthalt eine Liste der freigegebenen Zubehorteile und Kantlen fir die-
ses Gerat. Die Verwendung nicht freigegebener Zubehorteile oder Kanllen kann die
Leistungsfahigkeit des Gerats beeintrachtigen.

Das Gerat ist nicht fur die Verwendung in Verbindung mit einem Verne—bler vorgese-
hen. Wird ein Vernebler zusammen mit diesem Gerat ver-wendet, kann dessen Leis-
tung beeintrachtigt und das Gerat selbst beschadigt werden.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

30.

31.

32.
33.
34.

35.

Der Befeuchter sollte bei dieser Anlage nur im Modus des kontinuierlichen Durch-
flusses verwendet werden. Die Gebrauchsanweisung des Befeuchter-Herstellers ist
zu beachten.

Befolgen Sie stets die Anweisungen des Kanulenherstellers zur korrekten Anwen-
dung.

Tauschen Sie die Kantle regelmaBig aus. Fragen Sie Ihren Dienstleistungsanbieter
oder Arzt, wie oft die Kanlle ausgetauscht werden muss.

Stellen Sie sicher, dass das Gerat Uber die Batterie betrieben wird, nachdem Sie es
von der Stromversorgung getrennt haben.

Laden Sie die Batterie nur in diesem Gerat oder in einem freigegebenen Ladegerat.
(Siehe hierzu die Liste der freigegebenen Zubehorteile.)

Entfernen Sie die Batterie, wenn dieses Geréat fur mehr als sieben Tage nicht verwen-
det wird. Lagern Sie die Batterie an einem kthlen, trockenen Ort.

Verwenden Sie nur die in diesem Handbuch angegebenen Reinigungsmittel. Lassen
Sie die Reinigungsflissigkeit auf der gereinigten Oberflache trocknen, bevor Sie das
Gerat verwenden.

Schalten Sie das Gerét stets aus, wenn dieses nicht verwendet wird.

Unterbrechen Sie vor dem Reinigen stets die Stromversorgung, und schalten Sie das
Gerat aus. Siehe Kapitel 11. Wartung und Reinigung.

Achten Sie beim Betrieb des Gerats darauf, dass die Lufteinlasse und Luftauslasse
nicht blockiert sind. Durch die Blockierung kann sich im Gerat Warme stauen, sodass
das Gerat deaktiviert oder beschadigt wird.

Legen Sie keine Objekte auf diesem Gerat ab.

Halten Sie das Gerat von Kindern und Haustieren fern, um Schaden am Gerat, bzw.
am Zubehor und/oder Veranderungen der Einstellungen mit negativen Folgen zu
vermeiden.

Halten Sie das Gerat von Haustieren und Schadlingen fern.

Bei Verwendung in der zugehorigen Tragetasche ist dieses Gerat gemaB IP22 ein-
gestuft. Verwenden Sie das Gerat nicht in einer staubigen oder feuchten Umgebung.
Verwenden Sie das Geréat stets in einer gut belifteten Umgebung.

Halten Sie sich stets an den Wartungsplan geman Kapitel 11.1. Routinewartung.

Weist dieses Gerat einen nicht normalen Betriebszustand auf, lesen Sie die Informa-
tionen in Kapitel 10. Fehlerbehebung.

Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie das Gerat bei hoher Umgebungstemperatur be-
rahren.
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36. Das Gerat kann von einem neuen Patienten wieder verwendet werden, nachdem
eine Reinigung durchgefuhrt wurde, wie in Abschnitt 11.2 dieser Gebrauchsanwei-
sung beschrieben und geman lokaler Vorschriften und Verordnungen, den Wieder-
einsatz betreffend.

37. Das Gerat kann von der Stromzufuhr getrennt werden, indem man das Netzkabel
zieht, siehe Abb. 1, platzieren Sie das Gerat so, dass ein leichter Zugang zum Ein-
gangsanschluss maoglich ist.

3.3. WICHTIGE INFORMATION

1. Muss ein Verldngerungskabel verwendet werden, verwenden Sie ein UL-Kabel fiir
mindestens 15 A. SchlieBen Sie keine weiteren Gerdte an diesem Kabel an. Verwen-
den Sie kein Verldngerungskabel mit Mehrfachstecker.

2. Atmen Sie durch die Nase ein, damit der Konzentrator méglichst effizient funktio-
niert. Wenn Sie durch den Mund einatmen, kann dies die Effizienz der Sauerstoffthe-
rapie herabsetzen.

3. Der Sauerstoffkonzentrator kann entweder mit kontinuierlichem Fluss oder in In-
tervallen arbeiten. Von Ilhrem Arzt erhalten Sie spezifische Anweisungen zur Ver-
wendung beider Modi, sofern diese verfiigbar sind. Siehe Kapitel 15. Technische Be-
schreibung.

4. |hr Gerdt ist fiir den tdglichen Gebrauch ausgelegt, flir eine optimale Leistung ver-
wenden Sie Ihr Gerdt mindestens 4 Stunden pro Tag.

4. ANWEISUNGEN UND SCHULUNG

Laut Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG muss der Produktanbieter sicherstellen, dass
allen Benutzern dieses Gerates eine Gebrauchsanweisung vorliegt.

& WARNUNG: Verwenden Sie das Produkt nicht, ohne vorheriges Lesen der Gebrauchs-
anweisung. Benutzen Sie das Gerat nicht, falls Sie bezliglich der Anwendung und
Funktion unsicher sind. Kontaktieren Sie Ihren Dienstleistungsanbieter falls Sie weitere
Informationen bendtigen.
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5. PRODUKTBESCHREIBUNG
5.1. SCHEMATISCHE BESCHREIBUNG

Anzeige fur
Alarm-Stummschaltung

Anschluss fur
Nasenkanule

Rote LED - Warnung

Anzeigebild-
schirm

Grune LED - Einge-
schaltet Ein/Aus-Taste

Gelbe LED - Warnung

Auswabhltasten fir
Impuls-/Flusseinstellung

DE

Batterieanzeige

Taste fur Alarm- Modustaste

Stummschaltung

— Batteriefachdeck-

g » el/Griff

Akkudeckel

Batterie Verriegelung
N _— N
: ‘
f)“ ( Zen-o™ ‘
o Netzan-
cce schluss
Luftein-
Auslass-
offnung
Fig. 1

« Das Gerat nutzt ein Verfahren, dass sich Druckwechseladsorption nennt, um eine hohe
Konzentration von Sauerstoff aus der Atmosphare zu erzeugen. Eine Nasenkanule wird
verwendet, um den Sauerstoff an den Patienten abzugeben.
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6. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN VOR DER VERWENDUNG

Die Mobilitdt und Einsatzmoglichkeiten des mobi-
len Zen-O™-Sauerstoffkonzentrators kdbnnen mit ver-
schiedenen Zubehorteile erweitert werden. Neben
diesem Gerat enthéalt das Paket auch Zubehor fir die
ersten Schritte und ein Benutzerhandbuch.

Prifen Sie das Gerat und die Zubehorteile vor der
Verwendung stets auf Anzeichen von Beschadigun-
gen.

WICHTIG: Auch wenn der Karton oder die Verpa-
ckung eine Beschddigung aufweist (beispielsweise
Risse oder Dellen), kann das Gerdt dennoch be-
triebsbereit sein. Weisen das Gerdt oder die Zube-
hoérteile Beschddigungen auf, wenden Sie sich an
Ihren Dienstleistungsanbieter. ’ Fig. 2

Stellen Sie vor der Verwendung des Geréats sicher, ¥l

dass Sie Uber die folgenden Komponenten verfligen: “

- Konzentrator

- Batterie

» Tragetasche

« Zubehortasche

» Wechselstromnetzteil
» Gleichstromnetzteil

« Transportcaddy

6.1. ZUBEHORLISTE @/
Verwenden Sie nur die in diesem Handbuch ange-
gebenen Netzteile/Adapter und Zubehorteile. Die
Verwendung von Zubehorteilen, die in diesem Hand-
buch nicht angegeben werden, kann eine Gefahr )
darstellen und/oder die Leistung des Gerats negativ Fig. 3
beeinflussen.

Netzanschluss
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« Aufladbare Batterie(RS-00501) » Tragetasche (RS-00509)

« Wechselstromnetzteil — Netzkabel flr  Rollwagen (RS-00507)
Europa (RS-00520) » Netzkabel fur Europa (RS-00504)

« Wechselstromnetzteil — Netzkabel fur » Netzkabel fur GroBbritannien
GrofBbritannien (RS-00521) (RS- 00506)

« Wechselstromnetzteil — Netzkabel flr » Netzkabel flir Nordamerika (RS-00503)
Nordamerica (RS-00522) « Externes Ladegerat - EU (RS-00516)

» Kabelfreie Wechselstromversorgung « Externes Ladegerat - US (RS-00515)
(RS-00510) « Externes Ladegerat - UK (RS-00517)

» Gleichstromnetzteil (RS-00508) « Befeuchtersatz (RS-00534)

« Nasenkanule MM6012

Hinweis: Wenden Sie sich an Ihren Versorger oder Handler, wenn lhr spezifischer Strom-
versorgungsanschluss nicht aufgefiihrt ist.

A WARNUNG: Verwenden Sie ein Gerat oder ein Zubehorteil nicht, wenn dieses Anzeichen
von Beschadigungen aufweist.

6.2. BATTERIE

Der mobile Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator kann stets benutzt werden, wenn dieser di-
rekt mit einer Stromquelle verbunden ist. Zur Verbesserung der Mobilitat ist der Konzent-
rator jedoch mit einer internen Lithium-lonen-Batterie ausgestattet. Sie kdnnen zwei Bat-
terien in die Batterie-Steckplatzen des Konzentrators einsetzen, oder nur eine Batterie in
einem der beiden Steckplatze verwenden.

/I WARNUNG: Stellen Sie stets sicher, dass vor der Verwendung des Geréts mindestens
eine Batterie eingesetzt wurde.

WICHTIG: Fur die weltweite Anwendung des Gerdts und fiir die Reise stehen optionale
Netzteile zur Verfligung. Siehe hierzu die Liste der freigegebenen Zubehérteile in Kapi-
tel 6.1. Zubehdrliste.

6.2.1. Laden der Batterie

A VORSICHT: Laden Sie die Batterie nur in diesem Gerat oder in einem freigegebenen
Ladegerat. (Siehe hierzu die Liste der freigegebenen Zubehorteile in Kapitel 6.1. Zube-
horliste).

« Bevor Sie das Gerat zum ersten Mal verwenden, setzen Sie eine oder zwei Batterien ein,
wie in Fig. 2 dargestellt. Die Batterien rasten ein, wenn sie richtig eingesetzt wurden.

« SchlieBen Sie das Netzteil an, in dem Sie den runden Stecker in die Buchse an der
Seite des Konzentrators einstecken. Siehe Fig. 3.

« Verbinden Sie das andere Ende des Netzteils mit einer Netzsteckdose. Gehen Sie stets
mit Vorsicht vor, wenn Sie das Netzteil mit einer Netzsteckdose verbinden.

« Auf der Anzeige erscheint Laden: NN%
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Das Ladegerat ist universell einsetzbar und unterstiitzt eine Vielzahl internationaler
Markte. Daher kann es mit einer Netzsteckdose fur 100-240 V AC und 50-60 Hz ver-
bunden werden.

Laden Sie den Akku /die Akkus vor dem ersten Gebrauch vollstandig auf. Nach einer
vollstdndigen Ladung kann das Gerat bis zu vier Stunden lang mit einer Batterie oder
bis zu acht Stunden lang mit zwei Batterien im Impulsmodus bei Einstellung 2 betrieben
werden (18 Atemzlige pro Minute). Im Konstantflow Modus bei Einstellung 2 ist die Nut-
zungsdauer des Gerats mit einem Akku bis zu 45 Minuten und mit zwei Akkus bis zu 1,5
Stunden.

WICHTIG: Die Batterielaufzeit kann je nach Atemfrequenz, Alter der Batterie und Umge-
bungsbedingungen variieren. Den Ladezustand der Batterien kénnen Sie anhand der
Textanzeige am Gerdt ablesen.

WICHTIG: Stellen Sie sicher, das das Symbol fiir den Ladezustand (siehe Fig. 7) anzeigt,
dass die Stromversorgung aktiv ist. Stellen Sie ansonsten sicher, dass das Kabel voll-
stdndig eingesteckt wurde. (Weitere Informationen erhalten Sie in Kapitel 10. Fehlerbe-
hebung.)

WICHTIG: Wird der Konzentrator tber das Gleichstromnetzteil betrieben und wurde er
auf den kontinuierlichen Modus mit Einstellung 2 eingestellt, wird die Batterie nicht ge-
laden.

WICHTIG: Die DC-Stromversorgung darf nur in Fahrzeugen mit der korrekten Ausgangs-
leistung verwendet werden.

WICHTIG: Das Fahrzeug muss laufen, wdhrend der DC-Adapter verwendet wird, da an-
sonsten der mobile Zen-O-Sauerstoffkonzentrator nicht mit Strom gespeist wird.

Wenn Sie die Gebrauchsdauer und Laufzeit der Batterie maximieren mochten, vermei-
den Sie es, die gesamte Batterieladung aufzubrauchen. Verwenden Sie das Gerat nach
Moglichkeit immer in Verbindung mit dem Netzteil. Die Batterie wird immer dann aufgela-
den, wenn der Konzentrator mit dem Netzstrom verbunden ist. Sie kdonnen das Gerat ver-
wenden, wahrend die Batterie geladen wird. Auf der LCD-Anzeige kdnnen Sie ablesen,
ob das Gerat mit der Batterie oder mit externen Wechselstrom betrieben wird.

Die vollstandig aufgeladene Batterie behalt bis zu 30 Tage im Geréat einen gewissen
Ladezustand bei, wenn das Geréat nicht verwendet wird. Siehe hierzu auch die folgende
VorsichtsmaBnahme mit Empfehlungen zum Entfernen/Lagern der Batterie.

WICHTIG: Die Batterie kann beschddigt werden, wenn sie vollstdndig entladen wird.

WICHTIG: Nach 300 Lade-/Entladezyklen betrdgt die Batteriekapazitét mindestens noch
80 % der urspriinglichen Kapazitat. Tauschen Sie die Batterie aus, wenn die verringerte
Batterielaufzeit Auswirkungen auf lhre Mobilitat hat.

A VORSICHT: Entfernen Sie die Batterie, wenn dieses Gerat fir mehr als sieben Tage nicht

verwendet wird. Lagern Sie die Batterie an einem kuhlen, trockenen Ort.
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A VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass das Gerat tiber die Batterie betrieben wird, nachdem
Sie es von der Stromversorgung getrennt haben.

WICHTIG: Wenn Sie die Batterie nicht im Gerdit verwenden, stellen Sie sicher, dass diese
in der Schutzhtille aufbewahrt wird, die der Originalpackung beigelegt wurde.

6.3. NASENKANULE

Verwenden Sie nur eine Nasenkantle mit den folgenden Spezifikationen:
« Lange: 1,2m (4ft), 2,1m (7ft), 7,6m (25ft) oder 15,2m (50ft)

« Hohe Flussrate

« GroBer Innendurchmesser

« Gerade, nicht konische Spitzen

« Geeignet fur bis zu 15 I/Minute bei einer max. Druck von 3,6 psi

« Erfullung der Materialkompatibilitat geman IEC/EN 60601-1

& Eine 15,2 m (50 FuB) lange Kanule darf nur ver-
wendet werden, wenn das Gerat im Dauermo-
dus betrieben wird.

/\ VORSICHT: Verwenden Sie nur das fiir dieses
Gerat freigegebene Zubehor. Eine umfassen-
de Liste des fur dieses Gerat freigegebenen \ “

«(

Zubehors und der passenden Kantlen finden %

Sie im Zubehorleitfaden. Die Verwendung von b 1
nicht freigegebenen Zubehor oder nicht pas- 1)

senden Kanulen kann die Leistung dieses Ge- ' ~

rats beeintrdchtigen, darunter auch die Fluss-
rate oder die Sauerstoffreinheit.

Aktuelle Informationen und Zubehor, sowie
Angaben zu weiteren, optionalen oder Aus-
tauschkomponenten erhalten Sie bei Bedarf
von lhrem Vertriebshandler.

6.4. TRANSPORTCADDY

Wird das Gerat zusammen mit einem Trans-
portcaddy verwendet, befestigen und sichern
Sie den Konzentrator mit Riemen geman Fig. 4.
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WICHTIG: Es wird empfohlen, dass Patienten nach Winkeladapter

Méglichkeit den Transportcaddy verwenden, um das
Gerdit zu transportieren.

6.5. BEFEUCHTER
VORSICHT: Ein Befeuchter darf nur im Konstantflow
Modus benutzt werden! Verwenden Sie keinen Be-

feuchter im atemzugesteuerten Modus oder im Eco-
Modus!

Befeuchter

/ Kanlle

Schlauch
des

Sauerstoff-

Befeuchtertasche

Befeuchter nicht tUberflllen!

Befeuchter nur nach Rlcksprache mit dem Arzt ver-
wenden!

adapters

AnschlieBen und Befestigen des Befeuchtersr:

« Entfernen Sie den Deckel der Befeuchterflasche

« Beflllen Sie den Befeuchter mit einer der folgenden Flussigkeiten: Mit abgekochtem
Leitungswasser, Mit demineralisiertem Wasser

- Beflillen Sie die Befeuchterflasche bis zu der angegebenen Marke (MAXIMUM) und
schrauben Sie den Deckel wieder auf,

« Drehen Sie den Winkeladapter auf die Befeuchterflasche. Befestigen Sie den Befeuchter
mit der daflir vorgesehenen Halterung am Konzentrator.

» Stecken Sie den Sauerstoffschlauch (max. 50 cm) auf den Winkeladapter und auf den
Sauerstoffausgang des Konzentrators. Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen rich-
tig befestigt sind.

» Befestigen Sie die Nasenbrille am Ausgang der Befeuchterflasche und priifen Sie, ob
Sauerstoff fliet.

« Der Konzentrator muss aufrecht stehen und der Befeuchter in aufrechter Position sein,
damit kein Wasser in die Nasenbrille eindringen kann.

HINWEIS: Nur die angegebene Kanlile verwenden.

. BEDIENUNG DES KONZENTRATORS

WICHTIG: Lesen Sie den Abschnitt 3.1. Ubersicht der Warnungen und Abschnitt 3.2.
Ubersicht der Vorsichtsmassnahmen, bevor Sie dieses Gerdt verwenden.

Der mobile Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator ist auf Benutzerfreundlichkeit ausgelegt. Alle
Funktionen konnen mit nur wenigen Tasten uber das Bedienfeld aufgerufen werden.
Das Gerat muss in seiner Transporttasche getragen, auf einem Wagen platziert oder
dann verwendet werden, wenn es in der Transporttasche aufrecht auf einem Tisch oder
auf dem Boden abgestellt wurde. Der Patient muss sich wahrend der Verwendung im
Bereich der empfohlenen Kantlenlange befinden.
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WICHTIG: Mit Ausnahme des Ein- und Ausschaltens bleibt die Hintergrundbeleuchtung
der Anzeige deaktiviert. Durch Driicken einer Taste wird die Hintergrundbeleuchtung
kurzzeitig aktiviert. Die Hintergrundbeleuchtung wird auch dann aktiviert, wenn eine
nicht stummgeschaltete Alarmbedingung auftritt.

71. ANSCHLIESSEN DER NASENKANULE

& VORSICHT: Tauschen Sie die Kanlle regelma-
Big aus. Fragen Sie Ihren Dienstleistungsanbie-
ter oder Arzt, wie oft die Kanule ausgetauscht
werden muss.

A VORSICHT: Befolgen Sie stets die Anweisun-
gen des Kanulenherstellers zur korrekten An-
wendung.

Verbinden Sie die Schlduche mit dem Kanulen-
anschluss, wie in Fig. 5 dargestellt.

Um die Kanlle am Patienten zu befestigen, positionieren Sie
die Kanulenspitzen in den Nasenléchern des Patienten und
leiten Sie die Schlduche uber die Ohren unter dem Kinn hin-
durch. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.
Schieben Sie den Adapter die Schlauche hinauf, um diese fur
einen komfortablen Sitz anzupassen.

Ist die Kanule gesichert, atmen Sie normal durch die Nase
ein. Der Zen-O™ erkennt das Einatmen und stellt dabei den
erforderlichen Sauerstoff bereit.

s Kanulen-
anschluss

WICHTIG: Eine unzureichende Platzierung der Kantle kann
dazu fuhren, dass das Gerdt die Atembewegungen des Pati-
enten nicht richtig erkennt. Stellen Sie sicher, dass die Kanu-
le richtig verbunden und vollsténdig eingesetzt wurde.

7.2. EINSCHALTEN

« Schalten Sie das Gerat durch Drlicken der Netztaste ein.

» Der Konzentrator gibt ein akustisches Signal aus, und die gruine, gelbe und rote LED
blinken einmal; gleichzeitig erscheinen in der Anzeige den Geratenamen.

Rote LED - zeigt eine Gefahrenwarnung und/oder den Bedarf einer dringenden
Aktion an.

Gelbe LED — mahnt zur Vorsicht oder zur Aufmerksamkeit.

Grliine LED - zeigt an, dass das Gerat eingeschaltet ist. Die griine LED bleibt
eingeschaltet.
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WICHTIG: Anderungen kénnen erst nach Abschluss der Einschaltsequenz vorgenom-
men werden.

7.3. AUSWAHLEN DER BEVORZUGTEN SPRACHE

- Halten Sie bei eingeschaltetem Gerat gleichzeitig die Taste <+) und ca. vier
Sekunden lang gedriickt, bis in der Anzeige die Meldung ,Sprache:“ erscheint.
. Blattern Sie nun mithilfe der Tasten £+) oder (=~ durch die verfligbaren Sprachen.

« Wird die gewlinschte Sprache angezeigt, driicken Sie die Modustaste @ um diese
auszuwahlen. Das Gerat wechselt die Sprache und kehrt wieder zur normalen Anzeige
zuruck.

7.4. ANPASSEN DER EINSTELLUNGEN

WICHTIG: Nach dem Einschalten des Zen-O™wird ftir ca. 35 Sekunden die Einschaltse-
quenz ausgefihrt. Der angegebene Sauerstoffanteil wird innerhalb von zwei Minuten
Betrieb erreicht.

« Das Gerat nimmt die Arbeit mit den zuvor ausgewahlten Einstellungen auf.
Verwenden Sie die Modustaste &) um zwischen dem Impulsmodus Impuls X.X ¥
und dem Modus fur kontinuierlichen Fluss Konst. LPM X.X # zu wechseln.

« Im Impulsmodus gibt das Gerat bei Beginn des Einatmens einen Sauerstoffimpuls ab.
Auto-mode: Wenn im Pulsmodus 60 Sekunden lang keine Inhalation festgestellt wird,
wird der Alarm "Check Cannula" aktiviert, das Gerat wechselt dann automatisch in den
Auto-Modus und liefert weiterhin Sauerstoff mit einer Frequenz von 18 Atemziigen pro
Minute. Wenn eine Inhalation festgestellt wird, I6scht das Gerat den Alarm "Check Can-
nula" und beendet den Auto-Modus.

« Bei kontinuierlichem Fluss stellt das Gerat einen kontinuierlichen Sauerstofffluss zur
Verfligung, bendtigt hierflir jedoch mehr Strom, was wiederum die Batterielaufzeit
verkdrzt.

Sie konnen den Modus wie folgt einstellen:

« Der Impulsmodus kann mithilfe der Tasten <+) und /=~ in Schritten von 0,5 von 1,0-6,0
eingestellt werden.

« Der Modus fiir kontinuierlichen Fluss kann mithilfe der Tasten £+/) und /=~ in Schritten
von 0,5 von 0,5-2,0 eingestellt werden.

WICHTIG: Wird eine Undichtigkeit vermutet, Idsst sich diese mit einer L6sung aus Seife
und Wasser nachweisen, indem die Losung auf den Anschluss der Kanlile am Konzent-
rator aufgetragen wird. Achten Sie hier auf Blasenbildung.

WICHTIG: Der Sauerstofffluss Idsst sich lUberpriifen, in dem der Sauerstoffkonzentrator
in den Modus ftir kontinuierlichen Fluss versetzt wird. AnschlieBend wird das Ende der
Nasenkandtile in eine halb mit Wasser gefiillte Tasse getaucht. Achten Sie auf Blasenbil-
dung.
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Die Stromeinstellung und die Stromquellen (externe Stromversorgung oder Akku, das
Akkusymbol zeigt auch die geschatzte Restladung) werden in der Anzeige gemas Fig. 7
angezeigt.

Impulsmodus = ‘

:
e Al S

Zen-O™ mit externer
Stromversorgung.

Zen-O™im

Modus fur
kontinuierlichen Fluss

Fig. 7

7.5. ECO-MODE

Wahrend der Einstellungsbildschirm angezeigt wird, halten Sie die Akkutaste etwa vier
Sekunden lang gedrlckt, bis sie von "Pulse XX" in "Eco Mode" wechselt. Driicken und
halten Sie die Batterie-Taste erneut, um zum Puls-Modus zurtickzukehren.

Im Standard-Pulsmodus gibt Ihnen das Geréat bei jedem Atemzug die gleiche Menge an
Sauerstoff, unabhangig von Ihrer Atemfrequenz. Dies kann bei hdheren Atemfrequenzen
mehr Akkuleistung verbrauchen. Im Eco-Modus liefert das Gerat unabhangig von der
Atemfrequenz eine festgelegte Sauerstoffmenge pro Minute und verlangert die Akkule-
bensdauer.

7.6. BATTERIETASTE

Die Batterietaste @ ermdglicht das Uberpriifen des Ladezustands der Batterie(n). Durch
wiederholtes Driicken der Taste konnen Sie durch alle Informationen blattern.

« Zunachst wird die Ladezustandsanzeige flur beide Batterien (oder fir eine Batterie,
wenn nur eine installiert ist) angezeigt Laden: NN%
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« AnschlieBend wird nur die Ladezustandsanzeige flr die Batterie im ersten Steckplatz
angezeigt Batt1:NN%  ® Janach die Anzahl der Ladezyklen fiir die Batterie im
ersten Steckplatz Batt.1: NZykl. #

« SchlieBlich wird auch die Ladezustandsanzeige und die Anzahl der Ladezyklen fur die
Batterie im zweiten Steckplatz angezeigt Batt.2: NN%  # Batt.2: N Zykl. # .

Befindet sich keine Batterie im Gerat, erscheint ein Fragezeichen anstelle der Ladezu-
standsanzeige und der Anzahl der Ladezyklen. Nach dem flinften Drlicken der Batte-
rietaste wechselt die Anzeige wieder zum Hauptbildschirm mit der aktuellen Flussein-
stellung. Wird 15 Sekunden lang keine Taste gedrlickt, wechselt die Anzeige ebenfalls
automatisch wieder zur Flussanzeige.

7.7. REAGIEREN AUF ALARME

A VORSICHT: Wenn Sie nicht in der Lage sind, Alarme zu hdren oder zu sehen, wenn Sie

nicht dber eine normale Oberflachensensibilitat verfugen, oder wenn Sie Unwohlsein
nicht kommunizieren konnen, lassen Sie sich vor der Verwendung dieses Gerats von
einem Arzt beraten.
Sie kénnen jederzeit die Taste zum Stummschalten von Alarmen dricken, um den
Signaltongeber zu deaktivieren. Die Dauer der Stummschaltung hangt vom Schwere-
grad des Alarms ab (siehe Kapitel 9. Alarmanzeigen). Wahrend dieser Zeit leuchtet die
Stummschaltungs-LED und weist darauf hin, dass der Signaltongeber deaktiviert wurde.
Driicken Sie die Taste zum Stummschalten erneut, um die Alarme wieder zu aktivieren.
Wenn Sie die Taste zum Stummschalten driicken, wenn kein aktiver Alarm vorliegt, wer-
den alle zukinftigen Alarme mit mittlerer oder geringer Prioritat fir die nachsten acht
Stunden deaktiviert. Siehe Kapitel 9. Alarmanzeigen und Kapitel 10. Fehlerbehebung.
Hier finden Sie weitere Informationen zu Alarmen.

WICHTIG: Das Alarmsystem wird wédhrend der Einschaltsequenz getestet. Hierbei sehen
Sie, dass alle Alarmleuchten kurzzeitig aktiviert werden. AuBerdem kénnen Sie einen
akustischen Alarm héren. Wenn Sie vermuten, dass Alarme nicht richtig funktionieren,
wenden Sie sich an Ihren Vertriebshéndler, damit dieser die Alarme lberpriifen kann.

7.8. AUSSCHALTEN

A VORSICHT: Schalten Sie das Gerat stets aus, wenn dieses nicht verwendet wird.
Halten Sie die Ein/Aus-Taste gedriickt, um den mobilen Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator
auszuschalten. Das Gerat gibt ein Gerdusch aus, und in der Anzeige erscheint
Abschalten fur ca. funf Sekunden eine Deaktivierungsmeldung. AnschlieBend wech-
selt das Gerdt in den Energiesparmodus.
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WICHTIG: Wéhrend das Gerdt in Betrieb ist, diirfen sie nicht gleichzeitig die Verbindung
zum Wechselstromnetzteil unterbrechen und die Batterien entfernen. VVerwenden Sie
stets die Ein/Aus-Taste, um das Gerdit auszuschalten. Warten Sie, bis das Gerdit vollstdn-
dig ausgeschaltet wurde, bevor Sie die Verbindung zur Stromversorgung unterbrechen
und die Batterien entfernen.

8. FLUGREISEN MIT DEM MOBILEN ZEN-O™

SAUERSTOFFKONZENTRATOR

81. FLUGVORBEREITUNGEN FUR DEN FLUGGAST

8.1.1. Erforderliche Kennzeichnung

Ihr mobiler Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator eignet sich flr Flugreisen und erflllt alle Ab-
nahmekriterien der US-amerikanischen Bundesluftfahrbehdrde (United States Federal
Aviation Administration, FAA). Dies wird durch die in Rotschrift gedruckte Erklarung auf
der Rickseite des mobilen Sauerstoffkonzentrators belegt, die besagt ,The manufactu-
rer of this POC has determined this device conforms to all applicable FAA acceptance
criteria for POC carriage and use on board aircraft (Der Hersteller dieses mobilen Sauer-
stoffkonzentrators hat ermittelt, dass dieses Geréat alle geltenden Abnahmekriterien der
FAA flr die Mitnahme und Verwendung eines mobilen Sauerstoffkonzentrators an Bord
eines Flugzeuges erflllt). Vor dem Flug werden Sie mdglicherweise dazu aufgefordert,
dem Flugpersonal diese Kennzeichnung auf dem mobilen Sauerstoffkonzentrator vorzu-
zeigen.

8.1.2. Vorherige Beratung durch einen Facharzt

Die FAA verlangt nicht, dass ein Passagier vor der Verwendung des mobilen Zen-O™-Sau-
erstoffkonzentrators an Bord eines Flugzeuges einen Arzt konsultiert. Jedoch sollten Sie
im Vorfeld mit lhrem Arzt die folgenden Punkte besprechen:

« Die Auswirkungen einer Druckkabine (Kabinendruck im Flugzeug kann einer Flughdhe
von bis zu 8000 FuB entsprechen) auf Ihren Sauerstoffbedarf.

- Einige Anwender des Zen-O™ benotigen aufgrund des Kabinendrucks bei einer gewis-
senFlughdhe einen hdheren Literdurchsatz oder eine hohere Liter/Minute-Einstellung
(I/min)fir den Zen-O™.

- Einige Anwender des Zen-O", die das Gerat nur gelegentlich verwenden, missen
ihren Zen-O™ madglicherweise aufgrund des Kabinendrucks wahrend des gesamten
Fluges verwenden.

« Ihren Sauerstoffbedarf wahrend der Reise und ob sich |hr Bedarf seit der ersten

Verschreibung

« von Zen-O™ oder seit der letzten Untersuchung durch einen Arzt gedandert hat.
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« Einige zentrale Bestimmungen im Benutzerhandbuch des mobilen Zen-O™-
Sauerstoffkonzentrators, welche die Sauerstoffversorgung, Indikatoren, Warnungen
und Alarme sowie die Einstellung/Anderung des Literdurchsatzes oder der I/min
betreffen.

« Alle Besatzungsmitglieder (Piloten und Flugpersonal) werden im Umgang mit medi-
zinischen Zwischenfallen wahrend des Fluges geschult. Jedoch verlangt die FAA
nicht, dass Fluggesellschaften oder Besatzungsmitglieder die Passagiere medizinisch
versorgen.

WICHTIG: Weitere Informationen lber die Gesundheit und Sicherheit von Passagieren
finden sich unter http://www.faa.gov/passengers/fly_safe/health/comprehensive/.

8.1.3. Ermittlung der notwendigen Anzahl an Batterien

Sie sind selbst fur die Bereitstellung einer ausreichenden Anzahl an Batterien zur Versor-
gung lhres lhres mobilen Zen-O™-Sauerstoffkonzentrators verantwortlich. Sie sollten bei
der Ermittlung der notwendigen Anzahl an Batterien mindestens die folgenden Punkte
bericksichtigen:

« Beratung durch einen Arzt hinsichtlich der Verwendungsdauer des Zen-O™.
« Informationen der Fluggesellschaft hinsichtlich der erwarteten Flugdauer sowie jegli-
cher Zwischenlandungen und unvorhergesehener Verspatungen.

WICHTIG: Ihre Flugreise umfasst méglicherweise mehrere Fliige oder mehrere Flugge-

sellschaften, wodurch Sie Ihren Zen-O™ gegebenenfalls flir einen IGngeren Zeitraum zwi-

schen den Fltigen am Boden verwenden mussen.

« Die Informationen im Benutzerhandbuch des Zen-O™ hinsichtlich der erwarteten
Batterienutzungsdauer.

WICHTIG: Sie sollten sich wdhrend eines Fluges niemals nur auf die an Bord verfliigbare

Stromversorgung verlassen.

» Die Anforderungen einer Fluggesellschaft an die Mithahme einer bestimmten Anzahl
an Batterien konnen in der Regel auf der Internetseite der jeweiligen Airline eingese-
hen werden.

WICHTIG: Fluggesellschaften fordern Sie méglicherweise dazu auf, gentigend Batterien
bei sich zu tragen, mit denen das Gerdt fir mindestens 150 % der erwarteten maximalen
Flugdauer gespeist werden kann.

8.1.4. Dokumentation

Sie sind fur den Betrieb des Zen-O™ an Bord des Flugzeuges verantwortlich. Aus diesem
Grund empfiehlt die FAA, dass Passagiere mindestens dieses Benutzerhandbuch und
jegliche andere schriftliche, von ihrem Arzt hinsichtlich dem Zen-O™ und dessen Verwen-
dung ausgestellte Unterlagen mit sich fihren.
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8.1.5. Arztliches Attest

Eine Fluggesellschaft kann gegebenenfalls ein arztliches Attest von einem Passagier mit
einer Behinderung verlangen, falls begriindete Zweifel bestehen, dass die Person den
Flug ohne auBerordentliche medizinische Betreuung wahrend des Fluges sicher hinter
sich bringen kann. Des Weiteren kann eine Fluggesellschaft ein arztliches Attest von ei-
ner Person verlangen, die wahrend des Fluges medizinischen Sauerstoff zufiuhren muss.
Die FAA verlangt jedoch nicht, dass sich Passagiere ein arztliches Attest ausstellen las-
sen und dieses der Fluggesellschaft oder dem Piloten vor der Verwendung des Zen-O™
an Bord des Flugzeuges vorlegen.

8.1.6. Ersatzbatterien B

Batterieschaden und Batteriekurzschlisse kdnnen eine Uberhitzung der Batterie und
einen Brand zur Folge haben. Dies kann wiederum Personenschaden und bei bestimm-
ten Batterietypen im schlimmsten Falle sogar einen katastrophalen Brand in der Passa-
gierkabine verursachen. Daher mussen Ersatzbatterien auf Lithiumbasis an Bord eines
Flugzeuges einzeln vor Kurzschlissen geschltzt werden, indem sie in der Originalver-
packung aufbewahrt, freiliegende Polklemmen abgeklebt oder die Batterien einzeln in
Kunststoffbeuteln / Schutzhillen verstaut werden.

WICHTIG: Ersatzbatterien auf Lithiumbasis diirfen bei einer Flugreise nicht als aufgege-
benes Gepdck mitgeflihrt werden.

Sie sind daflr verantwortlich, sicherzustellen, dass alle Ersatzbatterien im Handgepack
mitgeflhrt und ordnungsgeman verpackt werden. Zen-O™-Handler, einige Fluggesell-
schaften und Spediteure, die auf den Transport kleinerer Sendungen spezialisiert sind,
bieten diesen Verpackungsservice moglicherweise an.

8.2. BOARDING UND IN-FLUGINFORMATIONEN

8.21. Handgepack

Beilhrem Zen-O™ handelt es sich um ein Hilfsgerat. Daher diirfen Fluggesellschaften den
Zen-O™ nicht im Rahmen ihrer Handgepackvorschriften als Gegenstand zéhlen, der die
festgelegte Grenze fiir Handgepack beeinflusst.

WICHTIG: Eine Tasche mit zusdtzlichen Batterien, die zur Speisung des ZEN-O™ wdhrend
des Flug-es erforderlich sind, kénnte ebenfalls als Hilfsgerdt erachtet werden. Jedoch
gibt es Einschrénkungen beziiglich der Nennenergie in Wattstunden (Wh), die auf 100
Wh pro Akku beschrénkt ist. Bei lhrem ZEN-O™ wird es keine Beschrdnkungen geben, da
die Nennenergie in Wattstunden (Wh) unter 100 Wh pro Akku liegt.

8.2.2. Zen-O" als aufgegebenes Gepack

Sie konnen lhren Zen-O™ bei einer Flugreise als Handgepack oder als aufgegebenes
Gepack mitfihren. Jedoch diirfen Ersatzbatterien auf Lithiumbasis bei einer Flugreise
nicht als aufgegebenes Gepack mitgefiihrt werden.
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8.2.3. Uberlegungen hinsichtlich der Platzierung und des Verstauens lhres Zen-O™

Um die effiziente und ordnungsgemaBe Funktionsfahigkeit des mobilen Zen-O™-Sauer-
stoffkonzentrators zu gewahrleisten, darf der Lufteinlassfilter wahrend dem Gebrauch
nicht blockiert sein. Daher muss der Bereich rund um den Zen-O™ frei von Decken, Ja-
cken und anderen Handgepackstlicken sein, die den Lufteinlassfilter moglicherweise
blockieren kdnnten. Wenn der Lufteinlassfilter blockiert ist, reagiert das Gerat wie folgt.
Zunachst werden Sie durch Warnleuchten und/oder akustische Alarme darauf aufmerk-
sam gemacht, dass die Sauerstoffkonzentration im Zen-O™-Auslass zu gering ist. Wenn
die Temperatur der internen Komponenten des mobilen Zen-O™-Sauerstoffkonzentrators
einen bestimmten Grenzwert Ubersteigt schaltet sich das Gerat automatisch aus, um
einer Uberhitzung des Gerates vorzubeugen. Sie werden durch Warnleuchten und/oder
akustische Alarme auf diese Situation hingewiesen.

Platzierung des Zen-O™ An Bord des Flugzeuges muss der Zen-O™ unter den Sitz vor |h-
nen gestellt werden, damit Sie oder lhr Begleiter die Warnleuchten am Gerat sehen und/
oder den akustischen Alarm hdren kdnnen. Durch das Verstauen direkt unter Ihrem eige-
nen Sitz oder in einem geschlossenen Gepackfach sind die Warnleuchten nicht sichtbar.
Auch die akustischen Alarme kdnnen dadurch mdglicherweise nicht gehort werden. Je
nach Einschatzung des Flugpersonals gibt es moglicherweise noch andere Orte, an de-
nen Sie das Gerat verstauen kdnnen.

8.2.4. Sitzplatzbeschrankungen fur Passagiere, die einen Zen-O™ an Bord eines
Flugzeuges mit sich filhren mochten

Sitzplatz in einer Notausgangsreihe — Die FAA untersagt Passagieren, die Hilfsgerate
wie beispielsweise einen Zen-O™ verwenden, einen Sitz am Notausgang zu belegen.

Verstauen bei Bewegung — In Bewegung, sprich wahrend am Boden (Zurlicksetzen vom
Gate), dem Start und der Landung muss der Zen-O™ ordnungsgemaR verstaut werden.
Dabei darf er den Passagierzugang zu jeglichen Ausgangen oder zum Gang in der Pas-
sagierkabine nicht behindern. Zur Einhaltung der FAA-Sicherheitsbestimmungen gelten
moglicherweise noch weitere Sitzplatzbeschrankungen.

Zum Beispiel:

1. Einige Sitzplatze in einem Flugzeug, beispielsweise Platze an der Schottwand, verfl-
gen moglicherweise nicht Gber einen zuldssigen Stauraum, in dem der Zen-O™ wah-
rend des Rangieren am Boden, dem Start und der Landung untergebracht werden
kann. Daher kann der Zen-O™ wahrend dieser Phasen gegebenenfalls nicht korrekt
verstaut werden. In solchen Fallen kann eine Sitzplatzbeschrankung gelten.

2. Beim Rangieren am Boden, wahrend dem Start und wahrend der Landung darf der
Schlauch der Nasenkanlle, durch den der Sauerstoff aus lhrem ordnungsgeman ver-
stauten Zen-O™ abgegeben wird, nicht in den Gang ragen, damit keine Behinderun-
gen und Stolpergefahren entstehen. Wahrend dieser Phasen dlrfen Sie den Zugang
fur andere Passagiere keinesfalls behindern. In solchen Fallen gilt zur Einhaltung der
FAA-Sicherheitsbestimmungen maglicherweise eine Sitzplatzbeschrankung. Sollten

69/374

DE



DE

beispielsweise alle Sitzplatze in einer Reihe belegt sein, so ware der geeignete Sitz
fur den Verwender des Zen-O" in dieser Reihe ein Fensterplatz.

3. Eine Fluggesellschaft kann Sitzplatzbeschrankungen ausschlieBlich auf Grundlage
der FAA-Sicherheitsregelungen etablieren. Die oben stehenden Beispiele sind un-
vollstandig und nennen nur einige Szenarien, die berlcksichtigt werden mussen.

WICHTIG: Eine allgemein geltende Richtlinie einer Fluggesellschaft, die besagt, dass
alle Passagiere, die mit einem Zen-O™ an Bord des Flugzeuges gehen, einen Fenster-
platz einnehmen muissen, ohne dabei die Aspekte der individuellen Situation zu berlick-
sichtigen, wurde den FAA-Anforderungen widersprechen.

8.2.5. Druckabfall in der Kabine

Von einem Zen-O", der wahrend eines Druckabfalls in der Kabine verwendet wird, geht
keinerlei Gefahr aus. Im Falle eines Druckabfalls in der Kabine (schnell oder langsam)
mussen Sie jedoch die herabfallenden Sauerstoffmasken verwenden, bis sich das Flug-
zeug stabilisiert hat.

8.2.6. Verwendung der flugzeugeigenen Stromversorgung

Betreiber bzw. Fluggesellschaften sind nicht dazu verpflichtet, einem Verwender von
Zen-O™ eine flugzeugeigene Stromversorgung bereitzustellen. Steckdosen an Bord des
Flugzeuges gelten als zusatzliche Annehmlichkeit und missen gemaB geltender Zertifi-
zierungen oder betrieblicher Regelungen nicht zwingend vorhanden sein. Des Weiteren
kann es aufgrund elektrischer Stérungen in den Systemen des Flugzeuges moglicher-
weise notwendig sein, die Stromversorgung zu diesen Steckdosen am Boden oder wah-
rend des Fluges zu unterbrechen, um die Flugsicherheit zu gewéahrleisten. Daher sollte
der Zen-O™ an Bord eines Flugzeuges ausschlieBlich Uber Batterieleistung betrieben
werden. Sie sollten sich wahrend eines Fluges niemals darauf verlassen, dass an Bord
eine flugzeugeigene Stromversorgung verfligbar ist.

8.2.7. Rauchen

Das Rauchen (auch von E-Zigaretten) wahrend einer Sauerstofftherapie ist gefahrlich
und fuhrt mit groBer Wahrscheinlichkeit zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten und anderer Personen durch Feuer. Lassen Sie in einem Umkreis von 3 Metern
rund um den mo~bilen Sauerstoffkonzentrator oder um sauerstofffihrendes Zubehor
nicht zu, dass geraucht wird und vermeiden Sie auch unbedingt offenes Feuer.

8.3. ANFORDERUNGEN DER TRANSPORTSICHERHEITSBEHORDE (TSA)

Detaillierte Informationen flir Passagiere, die Atemtherapiegerate wie den mobilen
Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator verwenden, sind auf der Internetseite der Transportsi-
cherheitsbehdrde (Transportation Security Administration; TSA) zu finden: https./www.
tsa.gov/travel/special-procedures.

70/374



Fiir den Zen-O" gelten die folgenden allgemeinen Uberlegungen bei der

Sicherheitskontrolle:

1. Die Mitnahmegrenze von einem Handgepdickstiick und einem persénlichen Ge-
genstand (z. B. Handtasche, Tasche oder Laptoptasche) gilt nicht fir Arzneiwaren,
Medizingerdte, Mobilitdtshilfen und/oder Hilfsgerdte, die von einer Person mit einer
Behinderung mitgefihrt bzw. verwendet werden.

2. Wenn eine Person medizinische Unterlagen hinsichtlich ihrer gesundheitlichen Ver-
fassung oder Behinderung besitzt, kbnnen diese dem Sicherheitspersonal zur Auf-
kldrung der Situation vorgelegt werden. Diese Unterlagen sind nicht zwingend erfor-
derlich und befreien eine Person nicht von der Sicherheitskontrolle.

8.4. ANWEISUNGEN ZUR EINSTELLUNG DES FLUGZEUGMODUS:

Wenn Sie haben das Modell RS-00500C (dies ist auf der Ruckseite lhres Gerats
angegeben), ist das Gerat mit der GCE Clarity Plattform verbunden. Durch Clarity erhalt
Ihr Versorger regelmaBige Updates von Ihren Geréateeinstellungen, die ihm eine bessere
Unterstutzung fur Sie und Ihr Gerat ermdglichen.

Wahrend Flugreisen, miuissen Sie aufgrund internationaler Vorschriften des
Luftverkehrverbandes die Kommunikationsfunktion elektronischer Gerate an Bord
deaktivieren. Falls Ihr Zen-O fiur die GCE Clarity Plattform aktiviert ist, missen Sie ihn in
den Flugzeug-modus schalten.

Dies kann in einfachen Schritten erfolgen:

1. Flugzeugmodus aktivieren: Driicken Sie gleichzeitig die Tasten Alarm und Mi-
nus /=~ fur ca. 4 Sekunden.

2. Displayanzeige:

Und das Stromversorgungssymbol wechselt
zu Anzeige "A":

3. Falls eine Taste gedrlckt wird zeigt das Dis-
play die normale Anzeige:

und fallt dann nach 10 Sekunden in einen
Wechselrythmus mit der Anzeige "A"
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4. Drucken Sie gleichzeitig die Tasten Alarm und (=~ Minus fiir ca. 4 Sekunden.

WICHTIG: Aktivierung oder Deaktivierung des Flugzeugmodus beeinflusst die normale
Betriebsleistung Ihres Gerdtes nicht, verwenden Sie lhr Gerdét weiterhin wie normal.

. ALARMANZEIGEN

Erkennt der mobile Zen-O™ -Sauerstoffkonzentrator einen technischen Fehler, wird der
Alarm visuell und akustisch innerhalb von 10 Sekunden ausgegeben. Es existieren vier
verschiedene Alarmstufen: kritische Alarme mit hoher Prioritat, Alarme mit hoher Priori-
tat, Alarme mit mittlerer Prioritat und Alarme mit geringer Prioritat.

Jede dieser Stufen wird mithilfe der Hintergrundbeleuchtung, der gelben und der roten
LED, sowie mit einem Signalton wie nachfolgend beschrieben angezeigt. In jedem Fall
haben die Alarmmeldung und der Stromversorgungsstatus Vorrang vor der aktuellen
Anzeige.

WICHTIG: Fur alle Alarmbedingungen und -parameter existiert eine Werkseinstellung.
Die Bedingungen und Parameter kbnnen vom Benutzer nicht verdndert oder angepasst
werden.

WICHTIG: Das Alarmsystem wird wédhrend der Einschaltsequenz getestet. Hierbei sehen
Sie, dass alle Alarmleuchten kurzzeitig aktiviert werden. AuBerdem kénnen Sie einen
akustischen Alarm héren.

ALARMSTATUS HORBARER TON VISUELLE ANZEIGE STUMMSCHAL-
TUNG DAUER

Kritische Alarme Jeweils zehn Signalto- Die rote LED leuchtet 20 Minuten
mit hoher Prioritat | ne, Wiederholung alle 3 ' dauerhaft, und das

Sekunden. Gerat wird automatisch

ausgeschaltet

Alarme mit hoher | Jeweils zehn Signalt6- Die rote LED blinkt. 20 Minuten
Prioritat ne, Wiederholung alle 3

Sekunden.
Alarme mit Jeweils drei Signaltdne, Die gelbe LED blinkt. 8 Stunden
mittlerer Prioritdt | Wiederholung alle 8

Sekunden.
Alarme mit Jeweils drei Signalténe, | Die gelbe LED leuchtet | 24 Stunden
geringer Prioritdt | Wiederholung alle 10 dauerhaft.

Minuten.

WICHTIG: Treten zwei Alarme gleichzeitig auf, wird der Alarm mit der hbheren Prioritét
angezeigt. Treten zwei oder mehr Alarme mit gleicher Prioritét gleichzeitig auf, wird der
neueste Alarm ausgegeben.
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WICHTIG: Die neuesten vom Gerdit ausgegebenen Alarme werden zur Uberpriifung
durch das Wartungspersonal protokolliert. Dieses Protokoll wird auch dann beibehalten,
wenn das Gerdt ausgeschaltet wird oder wenn die Stromversorgung aus einem anderen
Grund unterbrochen wird.

WICHTIG: Wird die Taste zur Stummschaltung gedrtickt, bevor ein Alarm auftritt (bei-
spielsweise um das Gerdt in einem Kino stumm zu schalten), haben kritische Alarme mit
hoher Prioritét und Alarme mit hoher Prioritdt Vorrang vor der Stummschaltung. Alarme
mit mittlerer und geringer Prioritét werden ab dem Driicken der Taste fiir acht Stunden
bzw. vierundzwanzig Stunden deaktiviert. Driicken Sie die Taste zur Stummschaltung er-
neut, um den letzten Alarm mit der héchsten Prioritdt anzuzeigen. Driicken Sie die Taste
zur Stummschaltung erneut, um den Acht-Stunden-Zdhler zuriickzusetzen.

91. ALARME

Gibt der Konzentrator einen Alarm aus, wird die entsprechende Meldung auf dem Bild-
schirm ausgegeben. Ergreifen Sie die entsprechenden MaBnahmen gemaB der folgen-
den Ubersichten.

91.1. Kritische Alarme mit Hoher Prioritat
WICHTIG: Bei diesen Alarmen wird das Gerdt sofort deaktiviert.

ALARMMEL- BESCHREIBUNG MASSNAHME
DUNG

Batt. aufladen | Die Batterie muss aufgela- | Laden Sie die Batterie(n) auf, indem Sie das
den werden. Gerat mit Strom versorgen. Stellen Sie si-
cher, dass alle Verbindungen korrekt sind.

Falsche Bat. Es wird eine nicht freigege- | Ersetzen Sie die Batterie durch eine freige-
bene Batterie verwendet. gebene Batterie.
XX: Service!* Wartung erforderlich. Wenden Sie sich an |hren Vertriebshandler.
*Wert: 01-20

91.2. Alarme mit Hoher Prioritat
WICHTIG: Beim Auftreten dieser Alarme kann das Gerdt weiter betrieben werden.

ALARM DESCRIPTION ACTION
MESSAGE

Auslass kontr. Das Gerat kann die Sau- Stellen Sie sicher, dass der Lufteinlas-
erstoffreinheit nicht mehr s/-auslass nicht blockiert ist. Besteht der
aufrechterhalten. Alarm weiterhin, wenden Sie sich an lhren

Vertriebshandler.
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Schwache Batt. Die geschatzte Batterielauf- | Laden Sie die Batterie(n) auf, indem Sie das
zeit betragt weniger als 17 | Gerat mit Strom versorgen.

Minuten. WICHTIG: Diese Meldung wird automatisch
ausgeblendet, sobald das Gerdt mit Strom

versorgt wird.

XX: Service!* Wartung erforderlich. Wenden Sie sich an lhren Vertriebshandler.

*Wert: 01-20
9.1.3. Alarme mit Mittlerer Prioritat

ALARMMEL-

DUNG
Kaniile priifen

BESCHREIBUNG

Keine Atemzige seit mehr als 60
Sekunden erkannt.

MASSNAHME

Prifen Sie die Kanulenverbindung.
Atmen Sie durch die Nase. Besteht
der Alarm weiterhin, wenden Sie
sich an lhren Vertriebshandler.
WICHTIG: Diese Meldung wird
aqutomatisch ausgeblendet, sobald
ein Atemzug erkannt wurde.

Gering. Fluss

Der kontinuierliche Sauerstofffluss
liegt unterhalb des definierten
Werts.

Stellen Sie sicher, dass die Kanu-
le nicht geknickt wurde und dass
der Patientenfilter korrekt instal-
liert ist. Besteht der Alarm wei-
terhin, wenden Sie sich an lhren
Vertriebshandler.

XX: Service!*

Wartung erforderlich.

Wenden Sie sich an lhren
Vertriebshandler.

*Wert: 51-70

9.1.4. Alarme mit Geringer Prioritat

ALARMMEL-

BESCHREIBUNG

MASSNAHME

DUNG
XX: Service!*

Wartung erforderlich.

Wenden Sie sich an |hren
Vertriebshandler.

*Wert: 71-99
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9.1.5. Sonstige Meldungen

MELDUNG BESCHREIBUNG _____ MASSNAHME

Kein Strom Die externe Stromversorgung wur- | Keine MaBnahme erforderlich.
de unterbrochen. Die Einheit lauft
nun im Batteriebetrieb.

Abschalten Wird angezeigt, wahrend das Gerat | Keine MaBBnahme erforderlich.

Keine Batterie

ausgeschaltet wird.

Wird als Element im Batteriemenu
angezeigt, wenn keine Kommunika-
tion mit dem Akku besteht.

Stellen Sie sicher, dass die Batte-
rie korrekt installiert ist. Wenden
Sie sich an lhren Vertriebshandler,
wenn die Batterie vollstandig ein-
gesetzt ist und die Meldung langer
als 30 Sekunden angezeigt wird.

Batt NN%

Anzeige der Akkuladung in Pro-
zent, wenn mindestens 10 % Restla-
dung verbleiben und keine externe
Stromversorgung vorhanden ist.

Die Meldung wird angezeigt, wenn
die Batterietaste gedruckt wurde.

Laden: NN% ¥

NN% zeigt den aktuellen Ladezu-
stand der Batterie. Wird angezeigt,
wenn der Ladezustand der Batterie
mehr als 10 %, aber weniger als 100
% betragt und wenn eine externe
Stromversorgung vorliegt.

Die Meldung wird angezeigt, wenn
die Batterietaste gedruckt wurde.

Aufladen

Die Batterieladung betragt weniger
als 10 %, und es besteht eine exter-
ne Stromversorgung.

Die Meldung wird angezeigt, wenn
die Batterietaste gedruckt wurde.

Atemfreque. XX

Die durchschnittliche Atemfre-
quenz des Patienten, wenn das
Geréat die maximale Sauerstoffmen-
ge bereitstellt und der Bolus redu-
ziert ist. Werden keine Atemzlge
erkannt, wird die zuletzt erkannte
Atemfrequenz angezeigt.

Verringertes Aktivitdtsniveau.
Stellen Sie sicher, dass der
Lufteinlass/-auslass nicht blockiert
ist. WICHTIG: Diese Meldung wird
aqutomatisch ausblendet, wenn
das Gerdt wieder zum Normalbe-
trieb zurtickkehrt.

Alarm geléscht

Ein zuvor eingestellter Alarm wurde
automatisch geldscht.

Keine MaBnahme erforderlich.

751374

DE



DE

PROBLEM

Das System kann
nicht mehr betrie-
ben werden.

10. FEHLERBEHEBUNG

MOGLICHE URSACHE

« Das System wurde mogli-
cherweise von der Strom-
versorgung getrennt.

« Das System ist moglicher-
weise ausgeschaltet.

« Ein kritischer Alarm
mit hoher Prioritat ist
eingetreten.

FEHLERBEHEBUNG

« Stellen Sie sicher, dass das System dau-
erhaft mit Strom versorgt wird.

« Stellen Sie sicher, dass das System
eingeschaltet ist.

« Untersuchen Sie das System auf
Schéaden oder auf Kontakt mit einer
Flassigkeit.

« Besteht das Problem weiterhin, wenden
Sie sich an Ihren Vertriebshandler.

Ein Alarmton wird
ausgegeben oder

oder

die LED

leuchtet.

» Siehe Kapitel 9.
Alarmanzeigen.

Siehe Kapitel 9. Alarmanzeigen.

Die Batterie wird
nicht aufgeladen.

» Keine Stromversorgung.

- Die Batterie ist nicht voll-
standig eingesetzt.

» Die Batterie ist nicht
betriebsbereit.

. Uberpriifen Sie die Verbindungen:

» Die runden Anschliisse sind am Gerat
gesichert.

» Das Netzkabel ist mit dem Stromnetz
(Gleichstrom/Wechselstrom) oder bei
Bedarf mit einem Gleichstrom-Adap-
ter in einem Fahrzeug verbunden.

» Das Netzkabel ist an eine Netzsteck-
dose angeschlossen.

» Die Netzsteckdose wird mit Strom
versorgt.

« Stellen Sie sicher, dass die Batterie voll-
standig eingesetzt wurde und dass die
Batterieabdeckung gesichert ist.

» Besteht das Problem weiterhin, wenden
Sie sich an lhren Vertriebshéandler.
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11. WARTUNG UND REINIGUNG

111. ROUTINEWARTUNG

/I WARNUNG: Verwenden Sie fiir dieses Gerét und fiir dessen Zubehdr keine Schmier-
mittel.

& VORSICHT: Tauschen Sie die Kanlle regelmaBig aus. Fragen Sie lhren Vertriebshandler
oder Arzt, wie oft die Kanlle ausgetauscht werden muss.
Das Gerat gibt Alarm wenn ein Service bendétigt wird. (Siehe Kapitel 10. Fehlerbehebung.)
Es sind keine besonderen Wartungen vom Benutzer durchzufliihren. Wenden Sie sich

an lhren Sauerstoffversorger/Handler oder an den Hersteller, falls Sie Hilfe beziglich
Einstellungen am Gerat bendtigen oder wenn Fehler auftreten.

11.2. REINIGUNG UND DESINFEKTION

/I WARNUNG: Tauchen Sie das Gerét nicht in eine Fliissigkeit ein. Bringen Sie dass Gert
nicht in Kontakt mit Wasser oder Feuchtigkeit. Setzen Sie das Gerat keiner staubigen
Umgebung aus.

& VORSICHT: Verwenden Sie nur die in diesem Handbuch angegebenen Reinigungsmit-
tel. Lassen Sie die Reinigungsflissigkeit auf der gereinigten Oberflache trocknen, bevor
Sie das Gerat verwenden.

A VORSICHT: Unterbrechen Sie vor dem Reinigen stets die Stromversorgung, und schal-
ten Sie das Gerat aus.
Reinigen Sie die AuBenseite des Gerats mit einem weichen Tuch, das leicht mit Seifen-
wasser befeuchtet wurde. Sie kdnnen auch antibakterielle Reinigungstlicher verwenden
(Isopropylalkohol in einer Losung von 70 %).
For disinfecting, use a MadaCide-FDW-Plus wipe or equivalent and follow the manufac-
turer's instructions. (Manufacturer - Mada Medical Products Inc., www.madamedical.com)

WICHTIG: Das Gerdtegehduse sollte wéchentlich gereinigt werden, Zubehor sollte nach
Bedarf gereinigt werden. Bei Patientenwechsel missen das Gerdt und das Zubehér ge-
reinigt und der Patientenfilter ersetzt werden. Das Gerdt kann nach dem Betrieb heil3
werden. Gehen Sie beim Filterwechsel vorsichtig vor.

Nasenbrille: Beachten Sie die Reinigungsanleitung des Herstellers

11.3. GEBRAUCHSDAUER

Die erwartete Gebrauchsdauer des Gerats betragt funf Jahre (hiervon ausgenommen
sind die Molekularsiebe). Die Gebrauchsdauer der Siebtrager variiert je nach den Be-
triebsbedingungen. Die Molekularsiebe sind interne Bauteile des Gerats, die nur von
geschulten Personen ausgetauscht werden sollten. Falls die Luftein- und ausldsse nicht
blockiert sind und der Alarm ausgeldst wird, kontaktieren Sie lhren Vertriebshandler.
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12.

13.

REPARATUR UND ENTSORGUNG DES GERATS

121. REPARATUR

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu reparieren. Bitten Sie Ihren Dienstleistungsanbieter
oder Vertriebshandler um Unterstlitzung (siehe Kapitel 10. Fehlerbehebung).

12.2. ENTSORGUNG

« Bei Fragen zur Entsorgung des Gerats wenden Sie sich an Ihren Vertriebshandler.

« Entsorgen Sie die Batterie gemaf der lokalen Bestimmungen, oder wenden Sie sich an
Ihren Vertriebshandler.

GEWAHRLEISTUNG

Die Gesellschaft GCE garantiert, dass alle neuen tragbaren Sauerstoffkonzentratoren
Zen-O™ sowie das zugehdrige Zubehor ("Produkte") keine Material- und Verarbeitungs-
fehler aufweisen, und zwar unter folgenden Bedingungen:

Alle Garantien fur Produkte, Zubehor und Komponenten gelten ab dem Verkaufsdatum,
wie auf der von GCE ausgestellten Rechnung angegeben. Wahrend der Garantiezeit
durchgeflihrte Garantiearbeiten verlangern nicht die gewahrten Garantien. Fur Teile
und Arbeiten, die bei Reparaturen auBerhalb der Garantie ausgefuhrt werden, wird eine
Standardgarantie von 90 Tagen gewahrt.

PRODUKTBESCHREIBUNG ‘ GARANTIE

Tragbarer Sauerstoffkonzentrator Zen-O™ 3 Jahre oder 15 000 Stunden, je nach-
dem, was zuerst eintritt
(FUr eine optimale Leistung sollte der
tragbare Sauerstoffkonzentrator mind-
estens 4 Stunden am Tag verwendet
werden. Wenn das Produkt
nicht ausreichend oft angewandt wird,
kann dies die Lebensdauer des Filter-
satzes beeintrachtigen

Zubehor (Batterie, Netzgerate, alle Verpackun- 1Jahr
gen)
Filter, Kaniile und Befeuchterflasche Fir diese Bestandteile konnen keine

Garantieansprlche geltend gemacht
werden.
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BESCHRANKTE GARANTIE FUR DIE BAUGRUPPE/MODULE DES FILTERS

Modell Mit dem Originalprodukt mit- Als Ersatzteil geliefert
geliefert

Zen-O Molekularsiebe Die Garantie fur die mit jeder Die Garantie fur die mit
Zen-O-Einheit gelieferte Mole- | jeder Zen-O-Einheit
kularsiebe ist auf 2 Jahre ab gelieferte Molekular-
dem Verkaufsdatum an den siebe ist auf 1 Jahr
urspringlichen Kaufer oder ab dem Datum des
15.000 Stunden begrenzt, je Verkaufs an den ur-
nachdem, was zuerst eintritt. springlichen Kaufer

begrenzt.

Fir kein Produkt werden andere ausdriickliche Garantien gewahrt. Alle vorgesehenen
Garantien, einschlieBlich der Garantien der Marktgangigkeit und Eignung fir einen
bestimmten Zweck, sind auf die oben genannte Garantiezeit beschrankt. Diese Garantie
ist nicht Ubertragbar und gilt nur flir den urspriinglichen Kaufer des GCE-Produkts.

Wenn der Kaufer vermutet, dass das Produkt mit der in diesem Dokument angegebenen
Garantie nicht Ubereinstimmt, sollte er innerhalb von 2 Arbeitstagen nach Erhalt des
Produkts den Handler kontaktieren und eine Problembeschreibung sowie einen Nach-
weis des Kaufdatums vorlegen. Auf Anweisung des GCE-Handlers muss der Kaufer die
Produkte mit vorausbezahltem Versand zurticksenden, die ordnungsgemas in einer von
GCE zugelassenen Versandverpackung verpackt und mit einer von GCE ausgestellten
Ricksendenummer (Returns Material Number) gekennzeichnet sind. GCE nimmt keine
Produkte an, die nicht mit einer Ricksendenummer gekennzeichnet sind. Ein Produkt
ohne Material-Ricksendenummer wird auf Kosten des Kaufers an den Kaufer zurtickge-
sandt.

Die Gesellschaft GCE ersetzt oder repariert aufgrund ihrer ausschlieBlichen Pflicht aus
dieser Garantie nach ihrem eigenen Ermessen alle Produkte, die nicht im Einklang mit
dieser Garantie stehen. Produkte kénnen repariert oder durch neue oder uberholte
Produkte ersetzt werden.

Die beschrankte Garantie erlischt, wenn das Produkt (die Produkte) oder seine (ihre)

Komponenten:

- einer unsachgemaBen Verwendung, unkorrekten Verwendung, einer unsachgemafBen
Lagerung, einer zufallsbedingten Beschadigung, der Vernachlassigung,
einer physischen Beschadigung, Rauch (einschlieBlich Tabak oder elektrischer
Zigaretten), nicht autorisierten Anderungen oder Reparaturen ausgesetzt sind,

- durch das Eindringen von Sand, Flussigkeiten, Insekten, Tierhaaren oder anderen
Fremdkorpern beschadigt werden,
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- durch ungewohnliche elektrische Spannung oder Umgebungsbedingungen wie
Temperatur, Feuchtigkeit, Kondensation auBerhalb der Produkt- oder Komponentens
pezifikation beschadigt werden,

- in einer Weise verwendet oder beschadigt werden, die nicht als normaler Verschleil
angesehen werden kann,

- mithilfe von Komponenten und Materialien repariert oder modifiziert werden, die nicht
von GCE geliefert oder genehmigt wurden,

- infolge von Bedingungen beschadigt werden, die auBerhalb der Kontrolle von GCE
liegen,

- ohne eine von GCE bereitgestellte glltige Seriennummer zurlickgegeben werden
oder sofern die Seriennummer / Chargennummer gedndert oder beschadigt wurde.

Diese beschrankte Garantie bezieht sich nicht auf Mangel des AuBeren, kosmetischer
oder dekorativer Elemente, einschlieBlich jener Komponenten, die die Funktion nicht
beeintrachtigen. Das Produkt ist gemaB den Empfehlungen in den entsprechenden
Handblchern zu verwenden und zu warten. Die Nichteinhaltung der in der Bedienung-
sanleitung angefuhrten Hinweise haben die Unglltigkeit dieser beschrankten Garantie
zur Folge. IM RAHMEN DIESER GARANTIE ODER JEDWEDER ANDEREN, VORAUSGETZ-
TEN GARANTIEN HAFTET GCE UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR JEDWEDE NEBEN-
ODER FOLGESCHADEN.

DIESE ERSATZLEISUNGEN SIND AUSSCHLIESSLICHE ERSATZLEISTUNGEN DES
KUNDEN FUR DIE VERLETZUNG DER GARANTIEBEDINGUNGEN.
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14. MARKEN UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS

14.1. MARKEN
Alle Marken sind Eigentum der entsprechenden Inhaber.

14.2. HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Informationen in diesem Handbuch wurden sorgfaltig UGberpruft und fir zuverlassig
befunden. Der Hersteller behalt sich Anderungen an den hier aufgefuhrten Produkten
vor, um die Lesbarkeit, die Funktion oder das Design zu verbessern. Der Hersteller tGiber-
nimmt keinerlei Haftung fiir Schaden, die aus der Anwendung oder Nutzung der hier be-
schriebenen Produkte oder Schaltungen entstehen. AuBerdem werden keine Lizenzen
im Rahmen seiner Patentrechte und auch keine Rechte Dritter wahrgenommen.

14.2.1. Dieses Dokument

Anderungen an den Informationen in diesem Dokument bleiben vorbehalten. Dieses Do-
kument enthalt proprietare Informationen, die durch Copyright-Gesetze geschutzt sind.
Kein Teil dieses Dokuments darf ohne vorherige schriftliche Zustimmung des Herstel-
lers auf irgendeine Weise ganz oder teilweise (mit Ausnahme kurzer Auszuge in Artikeln
oder wissenschaftlichen Veroffentlichungen) reproduziert werden. Lesen Sie sorgfaltig
alle Handbucher, die zusammen mit dem Produkt geliefert werden.

DE

Unterstltzung

Sollten Sie Fragen zu den Informationen in diesen Anweisungen oder zum sicheren
Betrieb des Gerats haben, wenden Sie sich an Ihren Dienstleistungsanbieter oder Ver-
triebshandler.

15. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

GroBe: Breite 212 mm, Tiefe 168 mm, Hohe 313 mm (Breite 8,3 Zoll,
Tiefe 6,6 Zoll, Hohe 12,3 Zoll)

Gewicht der Einheit: 4,66 kg (10,25 Ib) (ohne Tragetasche und Rollwagen)

Stromversorgung: Wechselstromnetzteil: 100—-240 V AC (= 10 %), 50—60 Hz Ein-

gang, 24 V DC, 6,25 A Ausgang Gleichstromnetzteil: 11,5-16 V
DC Eingang, 19 V, 7.9 A Ausgang

(WICHTIG: Informationen zur Modell- und Teilenummer des
Wechselstromnetzteils finden Sie in der Zubehdrliste.)

Reinheit: 90% (+6/-3%) bei allen Flussraten, im Bereich der
Betriebsbedingungen
Einstellung: Durch den Benutzer in Schritten von 0,5 von 1,0—6,0 (Impulsmo-

dus) und von 0,5-2,0 im kontinuierlichen Modus einstellbar
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Empfindlichkeit
des Atemauslosers:

Einstellungsanzeige:

Maximaler Sauerstoff-
Ausgabedruck:

Feuchtigkeitsbereich:
Betriebshohe:

Schallpegel:

Schutzart (elektrisch):

Schutzgrad (elektrisch):

Schutzgrad (Wasser):

Sicherheitsgrad
(entflammbare

Anasthesiemischung):

Betriebstemperatur:

Lager- und Transport-
temperatur:

Schalldruckpegel
Alarmton:

Verzogerungen des
Alarmsystems:

-0.12 cm/H20
LCD-Anzeige

20.5 psi

5%—93 % + 2 % nicht kondensierend

fur Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen

0— 4 000 m (O' bis 13 000 FuB) liber Meereshdhe,

von 1 060-575 mbar

Schalldruckpegel von 38 dB(A) bei Einstellung 2 im Pulsmodus,
getestet gemaR Prifmethode 14-1 03/2007 MHS-Hi

Schalldruckpegel von 46dBA/Schallleistungspegel von 54dBA
bei Einstellung 6 im Pulsmodus

Schalldruckpegel von 52dBA/Schallleistungspegel von 60dBA
bei Einstellung 2 im Konstantflow-Modus

Klasse
Typ BF

IP22 in Tragetasche (Schutz vor kleinen Objekten und Tropf-
wasser im geneigten Zustand)

IP20 bei Verwendung auBerhalb der Tragetasche (Schutz vor
kleinen Objekten und kein Schutz vor Wasser, das in den Kon-
zentrator eindringt)

Nicht geeignet zur Verwendung in der Nahe einer
entflammbaren Anasthesiemischung

Dauerbetrieb bei einer Temperatur zwischen 5 °C (41 °F) und 40
°C (104 °F)

Zwischen —20 °C (=4 °F) und 60 °C (140 °F)

69 dB(A)

Weniger als 10 Sekunden nach der Erkennung (Alarme zu ge-
ringem Sauerstoffpegel, wenn der Sauerstoffgehalt weniger als
82 % bei definierten Umgebungsbedingungen betragt)
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Alarm mit hoher Prioritat, der angibt, dass die Sauerstoffkon-
zentration unter 82 % gefallen ist

Statusanzeige
Sauerstoffkonzentrator:

Bolus-GroBe Impulsmodus (Milliliter/Atemzug) gegentiber Einstellung und
Atemfrequenz

ATEMZUGE Einstell

PRO MINUTE 1 2 3 4 5 6
15 1 22 33 44 55 66
20 1 22 33 44 55 66
25 " 22 33 44 55 66
30 il 22 33 44 55 66
35 1 22 33 44 55 57
40 1 22 33 44 50 50

Alle Werte + 15 % bei allen Betriebsbedingungen

Eco-Modus BolusgroBe (ml / Atemzug) im Vergleich zu Einstellung und Atemfrequenz

A

PRO 1 2 3 4 5 6
15 1 22 33 44 55 66
20 10.5 19.8 315 42 52.5 59.4
25 8.4 15.8 25.2 336 42 475
30 7 13.2 21 28 35 396
35 6 13 18 24 30 339
40 5.25 9.9 15.75 21 26.25 297

Alle Werte + 15 % bei allen Betriebsbedingungen
Modus fiir kontinuierlichen Fluss (I/Minute) gegentber Einstellung

EINSTELLUNG FLUSSRATE

0.5 0.5
1.0 1.0
1.5 1.5
2.0 2.0

Alle Werte + 0,2 | bei allen Betriebsbedingungen
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15.1. INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Medizinische elektrische Gerate erfordern spezielle VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Tragbare und mobile Gerate fur die Funkkommu-
nikation konnen Gerate wie den mobilen Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator beeinflussen. Daher
diurfen Gerate dieser Art nicht in der Nahe des Konzentrators verwendet werden. Ist dies in
der Praxis nicht mdglich, beobachten Sie das Gerat, um sicherzustellen, dass dieses jederzeit

korrekt funktioniert.

1514, Anleitung Und Erklarung des Herstellers: Elektromagnetische Emissionen

Der mobile Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator ist fur die Verwendung in der nachfolgend de-
finierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder der Benutzer des
Konzentrators muss sicherstellen, dass dieser in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

EMISSIONSPRU-

VERTRAGLI-

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG/ANLEITUNG

FUNG CHKEIT
Funkemissionen Gruppe 1 Der mobile Zen-O™ -Sauerstoffkonzentrator verwendet
CISPR 11 Funkwellen nur flr interne Funktionen.
Aus diesem Grund sind die Funkemissionen sehr gering
und fuhren aller Wahrscheinlichkeit nach nicht zur Stérung
von elektronischer Ausristung in der Nahe.
Funkemissionen Klasse B Der Konzentrator eignet sich fur den Einsatz in allen Arten
CISPR 11 von Einrichtungen, darunter Wohnbereiche und jene Berei-
Oberwellen Klasse A che, die direkt mit dem o&ffentlichen Niederspannungsnetz
Emissionen verbunden sind, mit dem Gebdude versorgt werden.
IEC 61000-3-2
Spannungs- Entspricht

fluktuationen/
Storstrahlimmissi-
onen gemaR IEC
61000-3-3
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15.1.2. Anleitung und Erklarung des Herstellers: Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Zen-O™ ist flr den Einsatz in der nachfolgend definierten elektromagnetischen Umge-
bung geeignet. Der Kaufer oder der Benutzer des Konzentrators muss sicherstellen, dass
dieser in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

STORFESTIG-

KEITSPRUFUNG

TESTWERT
GEMASS IEC
60601

VERTRAGLI-
CHKEITSWERT

ELEKTROMAGNETISCHE UMGE-
BUNG/ ANLEITUNG

Elektrostatische
Entladung geman
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontakt
+ 8 kV Luft

+ 15kV Kontakt
+ 8 kV Luft

Boden missen aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen.

Sind Boéden mit synthetischem
Material bedeckt, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Elektrisches

+ 2kV flr Strom-

+ 2kV fiur Strom-

Die Leitungsqualitat muss der einer

schnelles versorgungslei- versorgungslei- typischen kommerziellen oder Kran-
Storsignal / tungen tungen kenhausumgebung entsprechen.
transiente + 1kV fir Eingang/ | + 1kV fur Eingang/

StorgroBe gemaB | Ausgang Ausgang

IEC 61000-4-4

StoBspannung +1kV im differen- | £ 1kV im differen-  Die Leitungsqualitdt muss der einer
geman ziellen Modus ziellen Modus typischen kommerziellen oder Kran-
IEC 61000-4-5 * 2 kV im gemein- | £ 2 kV im gemein- | kenhausumgebung entsprechen.

samen Modus

samen Modus

Spannungsabfalle,
Kurzunterbre-
chungen und
Spannungs-
schwankungen in
Eingangsleitun-
gen geman

IEC 61000-4-11

<5%UT

(> 95 % Abfall in
UT) fur 0,5 Zyklen
<40 % UT

(60 % Abfall in
UT) fur 5 Zyklen
<70 % UT

(30 % Abfall in
UT) fur 25 Zyklen
<5%UT

(> 95 % Abfall in
UT)flr5s

<5%UT

(> 95 % Abfall in
UT) fur 0,5 Zyklen
<40 % UT

(60 % Abfall in
UT) fir 5 Zyklen
<70 % UT

(30 % Abfall in
UT) fur 25 Zyklen
<5%UT

(> 95 % Abfall in
UT)flr5s

Die Leitungsqualitat muss der einer
typischen kommerziellen oder Kran-
kenhausumgebung entsprechen.
Bendtigt der Benutzer des mobilen
Zen-O"-Sauerstoffkonzentrators
den unterbrechungsfreien Betrieb
bei einem Stromausfall, wird emp-
fohlen, dass der Konzentrator tUber
eine unterbrechungsfreie Stromver-
sorgungsquelle oder eine Batterie
betrieben wird.
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STORFESTIG- TESTWERT VERTRAGLI- ELEKTROMAGNETISCHE UMGE-
KEITSPRUFUNG GEMASS IEC CHKEITSWERT BUNG/ ANLEITUNG
60601
Stromfre- 3A/m 3 A/m Stromfrequenz-Magnetfelder mis-
quenz-Magnetfeld sen dem Niveau entsprechen, das
(50/60 Hz) geman fur eine typische kommerzielle oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung angenom-
men werden kann.

Funkstrahlung 3 Vrms 150 kHz 3 Vrms Tragbare und mobile Ausrlstung fiir
gemaB IEC bis 80 Mhz die Funkkommunikation darf nicht in
61000-4-6 der Nahe des Geréts (einschlieBlich
Funkstrahlung 3V/m 80 Mhz 3V/m der Kabel) verwendet werden. Mit
gemaR IEC bis 2.5 Ghz Néhe ist der empfohlene Trennab-
61000-4-3 stand gleichzusetzen, der mithilfe

WICHTIG: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Fre-
quenzbereich.

WICHTIG: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht
in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen,
Objekte und Personen beeinflusst.

aDie Feldstarken fest installierter Sender, darunter Basis-
stationen fur Funktelefone (Mobil/schnurlos) und land-
gestltzte mobile Funkgerate, Amateurfunk, Mittelwel-
len- und UKW-Radio sowie Fernsehsendungen kdnnen
theoretisch nicht mit hoher Genauigkeit vorhergesagt
werden. Zur Bewertung der elektromagnetischen Um-
gebung durch fest installierte Funksender muss eine
elektromagnetische Begehung der betreffenden Umge-
bung erfolgen. Ubertrifft die gemessene Feldstarke in

der Umgebung, in der der Zen-O™ verwendet wird, dass
geltende Funkvertraglichkeitsniveau, muss der Konzen-
trator beobachtet werden, um den Normalbetrieb sicher-
zustellen. Wird eine nicht normale Leistung beobachtet,
sind gegebenenfalls weitere MaBnahmen erforderlich,
darunter die Neuausrichtung oder neue Platzierung des
Konzentrators. blm Frequenzbereich von 150 kHz bis

80 MHz missen die Feldstarken kleiner als 3 V/m sein.

der Gleichung flir die Senderfre-
quenz ermittelt wurde.

Empfohlener Trennabstand:

d=1,2 vP 150 kHz bis 80 MHz
d=1,2 vP 80 MHz bis 800 MHz
d=2,3 vP 800 MHz bis 2,5 GHz
Hierbei entspricht P dem maximalen
Nennwert der Ausgabeleistung des
Senders in Watt (W) gemaB Angaben
des Sendeherstellers, und d ist der
empfohlene Trennabstand in Metern
(m).

Feldstarken fest installierter Funk-
sender, wie mithilfe einer elekt-
romagnetischen Vor-Ort-Studie
ermittelta, missen kleiner sein als
das Vertraglichkeitsniveau in jedem
Frequenzbereichb.

In der Nahe von Ausrustung, die mit
dem folgenden Symbol gekenn-
zeichnet ist, kann es zu Stérungen

kommen: (((i))
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15.1.3. Empfohlene Trennabstande zwischen Tragbaren und Mobilen Funkgeraten und
dem Mobilen Zen-O™-Sauerstoffkonzentrator

Der mobile Zen-O™ -Sauerstoffkonzentrator ist fir den Betrieb in einer elektromagneti-
schen Umgebung ausgelegt, in der ausgestrahlte Funkstorungen kontrolliert werden.
Der Benutzer des Monitors kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitra-
gen, indem er einen Mindestabstand zwischen der tragbaren und mobilen Funkkommu-
nikationsausristung (Sender) und dem Monitor gemaB der nachfolgenden Empfehlung
einhalt (gemaB der maximalen Ausgabeleistung der Kommunikationsausrustung).

NENNWERT DER MAXI- TRENNABSTAND (M) GEMASS SENDERFREQUENZ

VLUV REUEICEV SR SR 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 800 MHz to 2.5
TUNG DES SENDERS d=12 VP MHz GHz
(W) d=12 P d=23+P
0.01 012 012 0.23
01 0.38 0.38 073
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Fur Sender mit einer maximalen Ausgabeleistung, die oben nicht aufgeflhrt wurde, kann
der empfohlene Trennabstand (d) in Metern (m) mithilfe der Gleichung eingeschatzt wer-
den, die fur die Sendefrequenz gilt. Hierbei ist P der maximale Nennwert der Ausgabe-
leistung des Senders in Watt (W) nach den Angaben des Senderherstellers.

WICHTIG: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennabstand fiir den héheren Frequenz-
bereich.

WICHTIG: Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektro-
magnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objek-
te und Personen beeinflusst.
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15.2. KONFORMITATSERKLARUNG MIT DEN FCC-VORSCHRIFTEN

» Dieses Gerat entspricht dem Teil 15 der FCC-Vorschriften. Seine Verwendung unterliegt
den folgenden zwei Bedingungen:

(1) Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen.

(2) Dieses Gerat muss alle Storungen empfangen, einschlieBlich Storungen, die einen

unerwunschten Betrieb verursachen kdnnen.

« Dieses Gerat entspricht den FCC-Grenzwerten flr Strahlenbelastung in ungeschutzter
Umgebung. Endbenutzer sollen die spezifischen Bedienungsanweisungen befolgen,
um die Anforderungen flir Hochfrequenzstrahlenbelastung einzuhalten. Dieser Sender
darf nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder einem anderen Sender aufge-
stellt oder betrieben werden.

. Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der
Vorschriften verantwortlichen Seite genehmigt wurden, konnen die Berechtigung des
Benutzers zum Betreiben des Gerats ungultig machen.

15.3. EU-ROT ARTIKEL 10(10) EINSCHRANKUNGEN DER VERWENDUNG FUR
DAS MODELL RS-00500¢C:

Basierend auf den verfugbaren Informationen des European Communication Office
(ECO) Frequency Informationssystems (EFIS) entspricht der Zen-O™ (Modell RS-00500C)
den vorgeschriebenen Grenzwerten flr Hochfrequenzstrahlung. Die folgende Tabelle
zeigt die Einhaltung von Artikel 10 (10) der Funkausristungsrichtlinie der Europaischen
Union (RED) und bestéatigt, dass es keine Einschrankungen in Bezug auf die Verwendung
durch Patienten in den Mitgliedsstaaten der Europdischen Union gibt;

RF-Sender Informationen fur Gerate-Seriennummern, die mit ZC, HY, DC beginnen:

FUNKTION/ | ABGANG ZUGANG MODULATION- MAXIMALE EF
N%AT';EN SRICHTUNG / | SRICHTUNG / SSCHEMA FEKTIVE AB
SENDEN EMFANG GESTRAHLTE
MHZ88 MHZ88 LEISTUNG
(ERP/ EIRP)
EGSM 900 880.0-915.0 |925.0-960.0 GMSK +9.33dBm / 8.57mW
DCS 1800  1710.2 —1784.8 | 1805.2 —1879.8 GMSK +18.79dBm / 75.68mW
GPS N/A 1563 — 1587 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
GLONASS | N/A 1593 — 1610 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
GALILEO N/A 1559-1610MHZ / RECEIVE ONLY
BTLE 2400 — 2483 | 2400 - 2483 | GFSK/M/4- -8.0dBm  /0158mW
DPSK/ 8-DPSK | (EIRP)
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RF-Senderinformationen fiir Gerate-Seriennummern, die mit 4C, 4Y beginnen:

FUNKTION/
BAND
NUTZEN

ABGANG

SRICHTUNG /

SENDEN
MHZ89

ZUGANG

SRICHTUNG /

EMFANG
MHZ89

MODULATION-

SSCHEMA

MAXIMALE EF
FEKTIVE AB
GESTRAHLTE
LEISTUNG
(ERP/ EIRP)

LTE BAND 1 1920 —1980 2110 — 2170 QPSK/16QAM 18.3 dBm / 68mW
UMTS BAND

1

DCS 1800 1710 — 1785 1805 — 1880 GMSK/8PSK 16.2 dBm/42mW
LTE BAND 3 QPSK/16QAM

LTE BAND 7 2500 — 2570 2620 - 2690 | QPSK/16QAM 177 dBm / 59mW
EGSM 900 880 —-915 925 -960 GMSK/8PSK 201dBm/102mwW
UMTS BAND QPSK/16QAM

8

LTE BAND 8

LTE BAND 832 —862 791 — 821 QPSK/16QAM 20.8 dBm /120mW
20

LTE BAND 703 -748 758 — 803 QPSK/16QAM 12.4 dBm / 17mW
28

GPS N/A 1559 - 1610 CDMA /FDMA  RECEIVE ONLY
BLE 2402 — 2480 2402 — 2483 GFSK 8.0dBm/6.3mW
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15.4. INFORMATIONEN ZUR FUNKBELASTUNG:

Das Modell RS-00500C erfullt die geltenden Grenzwerte fur Hochfrequenz (HF)-Belas-
tung, wie die durch unabhangige Tests flur die spezifische Absorptionsrate (SAR) ermittelt
wurden.

Die Spezifische Absorptionsrate (SAR) bezieht sich auf die Rate, mit der der Korper HF-
Energie absorbiert.

Der SAR-Grenzwert liegt bei 1,6 Watt pro Kilogramm in Landern, die den Grenzwert als
Durchschnittswert flir 1 Gramm des Gewebes und 2,0 Watt pro Kilogramm in Landern, die
den Grenzwert gemittelt Uber 10 Gramm des Gewebes festlegen.

Fir RS-00500C, mit Seriennummern, die mit ZC, HY, DC beginnen, wurden die héchsten
SAR-Werte die in Ubereinstimmung mit den ICNIRP-Richtlinien gemessen wurden, sind:
Korper-SAR bei 1g: 1,50 W/Kg

Korper-SAR bei 10g: 1,70 W/Kg

Flr RS-00500C, mit Seriennummern beginnend mit 4C, 4Y, sind die hochsten gemess-
enen SAR-Werte gemafB den ICNIRP-Richtlinien flur dieses Gerat mit einem Abstand von
4/5 mm, wie er durch das des Systemgehdauses sind:

Korper-SAR bei 1g: 0,742 W/Kg

Korper-SAR bei 10g: 0,834 W/Kg

Wahrend des Gebrauchs liegen die tatsachlichen SAR-Werte flir dieses Gerat in der Regel
deutlich unter den oben angegebenen Werten, da fur die Zwecke der Systemwirkung
oben genannten Werte, da aus Griunden der Systemeffizienz die Betriebsleistung von
der vollen reduziert wird, wenn sie nicht bendtigt wird, und je geringer die Ausgangsleis-
tung ist, desto niedriger ist der SAR-Wert.

16. GLOSSAR — ERLAUTERUNG VON VERPACKUNGS- UND

KENNZEICHNUNGSSYMBOLEN

Begrenzung des

[E Siehe Anweisungen vor der i Umgebungsdrucks
Verwendung o im Betrieb O bis 13,000" FuB

(0 Kpa bis 50.2 Kpa)

N Typ BF gemaB der Anforde- Begrenzung der Lage-
k rungen an die elektrische rungstemperatur auf —20-60
Sicherheit °C (-4-140°F)

Begrenzung der Feuchtig-
keit auf 5—-93 % £ 2 % nicht
kondensierend

@ Seriennummer
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REF

Katalognummer

e

Vorsichtig handhaben

R only

Bundesgesetze der USA
schreiben vor, dass dieses
Gerat nur von einem Arzt ver-
kauft oder von diesem verord-
net werden darf

Separate collection for electri-
cal and electronic equipment

®

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.
Siehe Kapitel 6.

Hersteller

Kein Ol oder Schmierfett

Trocken halten (dieses Sym-
bol bezieht sich auf die

ool verwenden 1P20 IPX2-Klassifizierung des
Gerats)
Kein off F .
cin ortenes Feuer, wenn das Qy oseoseor | Gebrauchte Batterien korrekt
No Soen Geréat verwendet wird oder %@ ey | entsorgen
Flames nicht
Do@ot Nicht zerlegen % Rauchverbot
Disassemble Smoking
Entspricht der geltenden EU
| KI I
c € Standards D Symbol Klasse
Bevollmachtigter
Vertreter in der Europaischen P
Gemeinschaft ] Einsatzbereich Homecare

(2]
I

Zeigt den autorisierten
Vertreter in der Schweiz an
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EUMEDIQ AG
Grafenauweg 8

CH-6300 Zug, Switzerland
www.eumediqg.eu

Gas Control Equipment Limited EU-Importeur:
100 Empress Park, Penny Lane, Haydock, GCE, s.ro.
Zizkova 381,

St Helens WA11 9DB

) ) 583 01, Chotebor
United Kingdom

Tschechische Republik

Hergestellt fiir: Hergestellt fiir:

Gas Control Equipment Limited Gas Control Equipment Limited
Montiert um: GCE, s.r.o Jesus Siqueiros #652, 83170
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Tschechische Republik c € 2460
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