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Glossario de Simbolos

Simbolo

Titulo e Significado

Consultar o manual de instrucoes
Para indicar que o manual de instrucdes deve ser lido.

Peca aplicada de tipo BF
Para identificar uma peca aplicada tipo BF em conformidade com a norma IEC 60601-1.

Equipamento de Classe Il (Duplo Isolamento)
Para identificar que o equipamento cumpre os requisitos de seguranca especificados para
equipamento de Classe |l.

Proibido fumar
Para proibir o tabagismo.

Nao sdo permitidas chamas
Para proibir o tabagismo e todas as formas de chama.

Nao utilizar 6leo nem massa lubrificante

Nao desmontar

Alarme
Indica uma situacao de alarme.

Alimentacdo de Corrente Alternada (CA)
Indica na placa de classificacdo que o equipamento é adequado apenas para corrente alternada;
para identificar terminais relevantes.

Numero de catdlogo
Indica o nimero de catalogo do fabricante para ser possivel identificar o dispositivo médico.

Numero de série
Identifica o nimero de série do fabricante do dispositivo médico.

Ligado (Alimentacao)
Indica que o dispositivo esta ligado a energia elétrica.

Desligado
Indica que o dispositivo ndo estd ligado a energia elétrica.

IP21

Equipamento a prova de gotejamento
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Simbolo | Titulo e Significado

Avaria, falha geral
Indica que ocorreu uma falha ou outro tipo de avaria.

Em conformidade com as Diretivas relativas a reciclagem de Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos/Restricdo do Uso de Determinadas Substancias Perigosas em Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos (REEE/RoHS).

Limite de Temperatura
Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca.

Limites de Humidade
Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo médico pode ser exposto.

Limitacao de Pressao Atmosférica
Indica os limites da temperatura superior e inferior da pressdo atmosférica.

Fabricante

Representante Autorizado na Comunidade Europeia
Indica o Representante Autorizado na Comunidade Europeia.

E E \@\ K@,% |54

Abreviaturas Classificacoes
LED Diodo Emissor de Luz O Concentrador de Oxigénio EverFlo/EverFlo Q é classificado
LPM Litros por Minuto como:

- Equipamento Alimentado Internamente IEC Classe Il

Indicador de . .
IPO Percentagem de - Peca Aplicada de Tipo BF
Oxigénio - IP21 Equipamento a Prova de Gotejamento

- Nao adequado a utilizacdo na presenca de mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

- Funcionamento Continuo
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Como Contactar a Philips Respironics

Para que o seu dispositivo receba assisténcia técnica, contacte o fornecedor do equipamento. Se necessitar de
contactar a Philips Respironics diretamente, contacte o departamento de Apoio ao Cliente através do nimero

+1-724-387-4000 ou +49 8152 93060. Pode igualmente utilizar um dos seguintes enderecos:

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 EUA 82211 Herrsching, Alemanha

[EC|REP)

Capitulo 1: Introducao

O seu profissional de cuidados médicos determinou que ird beneficiar de oxigénio suplementar e prescreveu um
concentrador de oxigénio definido para um fluxo especifico para satisfazer as suas necessidades. NAO altere as
definicoes de fluxo exceto se o seu profissional de cuidados médicos Ihe disser para o fazer. Leia e compreenda este
manual na integra antes de utilizar o dispositivo.

Utilizacao Prevista

O Concentrador de Oxigénio EverFlo/EverFlo Q destina-se a fornecer oxigénio suplementar a pessoas que precisam
de oxigenoterapia. O dispositivo ndo é um dispositivo de suporte de vida ou de sustentacao da vida.

O dispositivo destina-se a ser utilizado em ambiente domicilidrio ou hospitalar/institucional.

Acerca do Seu EverFlo/EverFlo Q

O dispositivo produz oxigénio concentrado a partir do ar ambiente para administrar a um paciente que precisa de
oxigenoterapia de fluxo reduzido. O oxigénio do ar é concentrado utilizando um filtro molecular e um processo de
adsorcdao com modulacdo de pressao. O seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios ird mostrar-lhe como
utilizar o concentrador e estara disponivel para responder a quaisquer perguntas. Se tiver quaisquer perguntas ou
problemas adicionais, contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios.

Partes do Seu Concentrador

Correia de Monta-
gem do Frasco do
Humidificador

Filtro de Entrada
de Ar

Tubo do
Conector do
Humidificador

Porta de Saida
de Oxigénio

Interruptor para
Ligar/Desligar o
Painel de Controlo

Fluximetro

Porta do Filtro
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Os modelos EverFlo compativeis com a Estacao de Enchimento de Oxigénio UltraFill incluirdo uma porta de
ligacdo adicional para a mesma. O desempenho do EverFlo ndo é afetado quando a porta estd ligada a Estacdo
de Enchimento de Oxigénio UltraFill. A porta destina-se apenas a ligacdo da Estacdo de Enchimento de Oxigénio
UltraFill, ndo a ligacao da canula de oxigénio do paciente. A canula de oxigénio do paciente é ligada ao EverFlo
conforme indicado adiante neste manual.

Wit

Porta UltraFill \l % J

Y

Quando o EverFlo esta ligado a Estacdo de Enchimento de Oxigénio UltraFill, o fluxo maximo do dispositivo que
pode ser administrado ao paciente sera reduzido de 5 LPM para 3 LPM.

Nota: quando esta ligado a Estacao de Enchimento de Oxigénio UltraFill, o dispositivo EverFlo desativa os
respetivos alarmes de sem fluxo e alto fluxo quando estd em curso o enchimento de uma garrafa. Se, neste periodo,
estiver a respirar a partir do EverFlo e ocorrer uma oclusao na canula, o EverFlo néo ird detetar a perturbagéo no
fluxo de oxigénio que lhe é administrado. Se estiver a respirar a partir do dispositivo EverFlo durante o enchimento
de uma garrafa, certifique-se de que coloca a canula de oxigénio numa posicdo de forma a nao ficar dobrada ou
esmagada. Consulte o Guia de Resolucao de Problemas para obter mais informacdes.

Equipamento Acessorio e Pecas de Substituicao

Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios se tiver questdes sobre este equipamento. Utilize
apenas os seguintes acessoérios e pecas de substituicao da Philips Respironics com este dispositivo:

- Filtro de Entrada de Ar
- Tubo do Conector do Humidificador
- O dispositivo EverFlo é compativel com todos os humidificadores tipo frasco fornecidos através da Philips Respironics.

Os acessorios fornecidos com o concentrador devem cumprir as especificacdes de utilizacao a fluxos de oxigénio de
1 a 5 litros por minuto e a uma pressao maxima de 44,8 kPa. Além disso, as canulas devem ter no minimo
2,13 metros e no maximo 45,7 metros de comprimento.

A organizacao que fornece este equipamento ao paciente para utilizacao é responsavel por garantir a
compatibilidade dos acessoérios utilizados para ligar o paciente ao concentrador de oxigénio de acordo com os
requisitos da norma ISO 80601-2-69. Por forma a cumprir os requisitos da norma ISO 80601-2-69, a canula acessoria
deve ter um dispositivo corta-fogo que bloqueia o incéndio e o fluxo de oxigénio para o paciente.

Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios se tiver quaisquer questdes sobre a utilizacdo dos
acessorios.

ADVERTENCIA: a utilizacdo de pecas ou acessérios incompativeis pode causar um desempenho defeituoso.
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Adverténcias e Precaugoes

Adverténcias

Uma adverténcia indica a possibilidade de lesées para o operador ou para o paciente.

«  Parafuncionar adequadamente, o concentrador requer uma ventilacdo desobstruida. As portas de ventilacao
estao localizadas na base posterior do dispositivo e no filtro de entrada de ar lateral. Mantenha o dispositivo
a uma distancia de, pelo menos, 15 a 30 cm das paredes, mobilia e, em especial, de cortinas que poderiam
impedir um fluxo de ar adequado para o dispositivo. Nao coloque o concentrador num espaco fechado de
pequenas dimensdes (como, por exemplo, um armario). O dispositivo nao deve ser utilizado junto a outros
equipamentos ou empilhado nestes. Para mais informacdes, contacte o seu fornecedor de assisténcia de
cuidados médicos domicilidrios.

. Nao remova as tampas deste dispositivo. A assisténcia deve ser remetida para um fornecedor de cuidados
médicos domicilidrios autorizado e com a devida formacao da Philips Respironics.

«  (Caso seja emitido um alarme do equipamento ou se sentir algum tipo de desconforto, contacte o seu
fornecedor de cuidados médicos domiciliarios e/ou o seu profissional de cuidados médicos imediatamente.

- O oxigénio gerado por este concentrador é suplementar e ndo deve ser considerado como suporte de vida
ou de sustentacdo da vida. Em determinadas circunstancias, a oxigenoterapia pode ser perigosa; qualquer
utilizador deve procurar aconselhamento médico antes de utilizar este dispositivo.

«  Sempre que o profissional de cuidados médicos responsavel pela prescricao determinar que uma interrupcao
no fornecimento de oxigénio, por qualquer razao, pode ter consequéncias graves para o utilizador, devera
estar disponivel uma fonte de oxigénio alternativa para uso imediato.

« O oxigénio acelera vigorosamente a combustao e deve ser mantido afastado do calor ou chamas. Nao
adequado a utilizacdo na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

« O oxigénio facilita o surgimento e a propagac¢ao de um incéndio. Ndo deixe a mascara ou canula nasal sobre as
cobertas da cama ou em estofos de cadeiras se o concentrador de oxigénio estiver ligado mas nao estiver a ser
utilizado; o oxigénio tornara os materiais inflamaveis. Desligue o concentrador de oxigénio quando néo estiver
a ser utilizado para evitar o enriquecimento com oxigénio.

«  Osacessoérios utilizados para ligar o paciente ao concentrador de oxigénio devem ser compativeis com os
requisitos da norma ISO 80601-2-69. A aplicacao dos acessoérios devera incluir uma forma para reduzir a
propagacdo do incéndio, incluindo a inclusdo de um dispositivo corta-fogo que bloqueie o incéndio e o fluxo
de oxigénio para o paciente.

«  Nao fume, nem permita que ninguém fume, nem utilize chamas junto ao concentrador quando este estiver a ser
utilizado. Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e é provavel que resulte em queimaduras faciais ou morte.

«  Nao utilize 6leo ou massa lubrificante no concentrador ou nos respetivos componentes, uma vez que estas
substancias, quando combinadas com oxigénio, podem aumentar significativamente o potencial de perigo de
incéndio e lesdes.

«  Nao utilize o concentrador de oxigénio se a ficha ou o cabo de alimentacéo estiver danificado. Nao utilize
extensoes ou adaptadores elétricos com este dispositivo.

«  Nao tente limpar o concentrador quando estiver ligado a uma tomada elétrica.

« O funcionamento do dispositivo com valores superiores ou fora do intervalo de tensao, LPM, temperatura,
humidade e/ou altitude especificado pode diminuir os niveis de concentracao de oxigénio.

«  Oseufornecedor de assisténcia de cuidados médicos domiciliarios é responsavel pela realizacao de
procedimentos de manutencao preventiva apropriados nos intervalos recomendados pelo fabricante do
dispositivo.

«  Osequipamentos de comunicacao de RF moveis e portateis podem afetar os Equipamentos Médicos Elétricos.

Consulte na seccao sobre CEM deste manual as distancias a observar entre equipamentos de comunicagao de
RF e o dispositivo por forma a evitar interferéncias.
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Os Equipamentos Médicos Elétricos exigem precaucdes especiais no que se refere a compatibilidade
eletromagnética (CEM) e necessitam de ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as
informacoes relativas a CEM fornecidas neste manual.

O EverFlo foi concebido para cumprir os requisitos de compatibilidade eletromagnética atuais. Contudo,

se suspeitar de que o funcionamento deste dispositivo é objeto de interferéncia ou interfere com o
funcionamento normal de outros dispositivos eletrénicos (como, por exemplo, TV, rddio ou outros
eletrodomésticos), experimente mudar a localizacao do aparelho ou do dispositivo até a interferéncia parar ou
ligar o dispositivo a uma tomada de alimentacéo diferente controlada por um disjuntor ou fusivel separado.

Tenha presente que o cabo elétrico e/ou a tubagem podem apresentar um perigo de tropecamento ou

estrangulamento.

O alarme de Nenhum Fluxo é desativado quando estiver instalado o fluximetro de baixo fluxo.

Nao modifique este sistema ou equipamento de forma alguma. Quaisquer modificacées podem resultar em

perigos para o utilizador.

Coloque o dispositivo num local de modo a evitar poluentes e fumos.

As definicdes de administracao de oxigénio do concentrador de oxigénio devem ser periodicamente

reavaliadas para efeitos da eficacia da terapia.

Se sentir desconforto ou ocorrer uma emergéncia médica durante a oxigenoterapia, procure assisténcia

médica imediata para evitar problemas.

Para assegurar que recebe a quantidade terapéutica correta de administracdo de oxigénio de acordo com a

sua condicao médica, o dispositivo EverFlo da Philips Respironics deve ser utilizado:

- Apenas apos a configuracdo ou prescri¢do individual de uma ou mais defini¢cées de acordo com os seus
niveis de atividade especificos

- Com a combinacao especifica de pecas e acessorios em linha com a especificacao do fabricante do
concentrador de oxigénio e utilizada aquando da determinacao das defini¢des

Utilize apenas lo¢cdes ou balsamos a base de dgua compativeis com oxigénio durante a configuracao ou a

oxigenoterapia. Para evitar o risco de incéndio e queimaduras, nunca utilize lo¢cdes ou balsamos a base de

petréleo ou 6leo.

Nao lubrifique os encaixes, ligagcdes, tubagem ou outros acessoérios do concentrador de oxigénio para evitar o

risco de incéndio e queimaduras.

Os pacientes geridtricos ou outros pacientes incapazes de comunicar o seu desconforto ou incapazes de ouvir

ou visualizar os alarmes durante a utilizacdo deste dispositivo poderdo necessitar de monitorizacao adicional.

Utilize apenas os cabos de alimentacédo fornecidos pela Philips Respironics para este dispositivo. A utilizagcao de

cabos de alimentacdo nao fornecidos pela Philips Respironics pode causar um sobreaquecimento ou danos no

dispositivo e podera resultar no aumento das emissdes ou na diminuicdo da imunidade dos equipamentos ou

do sistema.

A utilizacdo de pecas ou acessoérios incompativeis pode causar um desempenho defeituoso.

Precaucoes
Uma precaucdo indica a possibilidade de danos no equipamento.

Nao coloque liquidos sobre ou préximo do dispositivo.

Se for entornado um liquido no dispositivo, desligue a alimentacao e retire a ficha da tomada elétrica antes de
tentar limpar o derrame. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios se o dispositivo ndo
continuar a funcionar normalmente.
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Capitulo 2: Instrucoes de Funcionamento

Adverténcia: ndo utilize extensées ou adaptadores elétricos com este

dispositivo.

1. Selecione uma localizacdo que permita que o concentrador aspire ar
ambiente sem limitacdes. Certifique-se de que mantém o dispositivo a uma
distancia de, pelo menos, 15 a 30 cm das paredes, mobilia e, em especial, de
cortinas que poderiam impedir um fluxo de ar adequado para o dispositivo.
Nao coloque o dispositivo junto de qualquer fonte de calor.

2. Depois de ler este manual na integra, ligue o cabo de alimentacao a uma
tomada elétrica. Antes de ligar o dispositivo a uma tomada de parede
(alimentagao de corrente alternada):

- Verifique se o cabo de alimentacédo de corrente alternada contém a
indicacdo 120V CA ou 230V CA.

«  Verifique se a alimentacao de corrente alternada na tomada de
parede corresponde a tensao indicada no cabo de alimentacao de
corrente alternada.

«  Seaalimentacao de corrente alternada na tomada de parede
corresponder a tensédo indicada no cabo de alimentacédo de corrente
alternada, ligue o dispositivo a tomada de parede de corrente
alternada.

«  Seaalimentacao de corrente alternada na tomada de parede nao

Porta de Saida de Oxigénio

Passo 3-B1

corresponder a tensao indicada no cabo de alimentacao de corrente
alternada, néo ligue o dispositivo a tomada de parede de corrente
alternada. Contacte o seu profissional de cuidados médicos para
obter assisténcia.
3. Siga o Passo A ou o Passo B abaixo.
A. Se ndo estiver a utilizar um humidificador, ligue a sua canula nasal
a Porta de Saida de Oxigénio, conforme apresentado na ilustracao
superior no lado direito.
B. Se estiver a utilizar um humidificador, siga os passos abaixo:
1. Abra a porta do filtro na parte posterior do dispositivo Passo 3-B4
conforme apresentado.
2.  Remova o tubo do conector do humidificador da parte
posterior da porta do filtro e volte a colocar a porta do filtro,
conforme apresentado.
3. Encha o frasco do humidificador de acordo com as instrucdes
do fabricante.
4.  Monte o humidificador cheio na parte superior do
dispositivo EverFlo/EverFlo Q dentro da correia de Velcro,
conforme apresentado na ilustracdo no lado direito.

5. Aperte a correia de Velcro a volta do frasco de forma a
ficar bem preso.

6. Ligue o tubo do conector do humidificador (que

retirou da porta do filtro) a Porta de Saida de Oxigénio
(conforme apresentado no Passo 3-A acima). Passo 3-B7
7. Ligue a outra extremidade do tubo do conector do
humidificador a parte superior do humidificador com
o cotovelo na tubagem virado para a frente, conforme
apresentado aqui.
8. Ligue a canula ao frasco do humidificador de acordo com as
especificacdes do fabricante do frasco do humidificador.
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4. Coloque o interruptor na posicao Ligar [l]. Inicialmente, todos os LED irdo acender-se e o alerta
sonoro ird soar durante alguns sequndos. S6 o LED verde deve permanecer aceso.

&

8
Nota: Se o dispositivo for armazenado a temperatura de armazenamento minima entre utilizacoes,
aguarde 2,5 horas para o dispositivo aquecer adequadamente.

Nota: Se o dispositivo for armazenado a temperatura de armazenamento maxima entre utilizagcoes,
aguarde 2,5 horas para o dispositivo arrefecer adequadamente.

5. Depois de ligar o Concentrador de Oxigénio, pode comecar a respirar imediatamente a partir do
dispositivo; contudo, aguarde pelo menos 10 minutos para a administracao de oxigénio atingir as
especificacdes definidas.

6. Ajuste o fluxo de acordo com a definicdo prescrita, rodando a botdo na parte superior do
fluximetro até a bola ficar centrada na linha que indica a taxa de fluxo especifica.

Botédo do Fluximetro /

7. Certifique-se de que o oxigénio esta a fluir através da canula. Caso contrario, consulte o Guia de
Resolucao de Problemas neste manual.
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8. (Coloque a canula conforme as instrucées do seu prestador de cuidados domiciliarios.
9. Quando nao estiver a utilizar o concentrador de oxigénio, coloque o interruptor na posicao Desligar [O].

Capitulo 3: Limpeza, Desinfecao e Manutencao

Limpeza e Desinfecao do Dispositivo

Adverténcia: é importante desligar o dispositivo antes de efetuar qualquer operacéo de limpeza e
desinfecdo.

Adverténcia: ndo remova as tampas deste dispositivo. A assisténcia deve ser remetida para um
fornecedor de cuidados médicos domicilidrios autorizado e com a devida formacdo da Philips
Respironics.

Precaucdo: o excesso de humidade pode comprometer o funcionamento adequado do dispositivo.

Limpeza

As tampas exteriores do dispositivo deverao ser limpas semanalmente, apos a utilizacdo num paciente e conforme
necessario, procedendo da seguinte forma:

1. Desligue o dispositivo e retire a ficha da fonte de alimentacao antes da limpeza.

2. Limpe o exterior do dispositivo, incluindo a porta do filtro, utilizando um pano embebido num produto de
limpeza doméstico suave e seque-o.

Desinfecao

As tampas exteriores do dispositivo deverdo ser desinfetadas apds a utilizacdo num paciente, procedendo da
seguinte forma:

1. Limpe o dispositivo conforme indicado acima.

2. Para desinfetar, utilize lixivia clorada doméstica contendo 8,25% de hipoclorito de sddio. Combine 10 partes
de dgua com 1 parte de lixivia.

3. Utilizando um pano embebido com a solucao de lixivia, limpe as superficies exteriores.

Deixe a solucdo atuar na superficie durante 2 minutos. Limpe e seque conforme necessario.

Humidificador, Canula e Tubagem
Limpe e substitua o humidificador, a canula e a tubagem de acordo com as instru¢cdes do fabricante e
do fornecedor do equipamento.

Filtros
O filtro de entrada de ar do EverFlo devera ser rotineiramente substituido pelo fornecedor conforme for
considerado necessario.

Assisténcia Técnica
O Concentrador de Oxigénio EverFlo/EverFlo Q ndao contém quaisquer pecas passiveis de assisténcia
por parte do utilizador.

10
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Capitulo 4: Alarmes e Resolucao de Problemas

Alarme e Indicadores

O dispositivo tem um alarme sonoro e trés indicadores LED, conforme apresentado abaixo.

i

Indicador Verde de Alimentacéo Ligada

Indicador Amarelo de Verificar Sistema

Indicador Vermelho de Alarme

Nota: todos os alarmes do EverFlo sao alarmes de baixa prioridade. O sistema de alarme deve
ser verificado antes da sua utilizacao e entre utilizadores pelo pessoal da assisténcia técnica, em

conformidade com o manual de assisténcia técnica do EverFlo.

Alarme Sonoro/LED Colorido

Causa Possivel

Acao

Todos os 3 LED acendem-se
continuamente e o Alarme Sonoro
soa continuamente.

O dispositivo detetou
uma avaria no sistema.

Desligue imediatamente o
dispositivo, ligue a uma fonte de
oxigénio de reserva e contacte
o seu fornecedor de cuidados
médicos domicilidrios.

O Alarme Sonoro soa
continuamente. Nenhum dos LED
esta aceso.

O dispositivo esta
ligado mas nao esta

a funcionar. Muitas
vezes isto significa que
o dispositivo nao esta
ligado a tomada ou
que existe uma falha
de energia.

Verifique a tomada de alimentacao
e se o dispositivo estd ligado a
mesma. Se o problema continuar,
ligue a uma fonte de oxigénio de
reserva e contacte o seu fornecedor
de cuidados médicos domiciliarios.

O LED Vermelho acende-se
continuamente e o Alarme Sonoro
soa continuamente.

O dispositivo detetou
uma avaria no sistema.

Desligue imediatamente o
dispositivo e aguarde 5 minutos.
Reinicie o dispositivo. Se esta
condicao persistir, desligue o
dispositivo, ligue a uma fonte de
oxigénio de reserva e contacte

o seu fornecedor de cuidados
médicos domicilidrios.
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O LED Amarelo acende-se
continuamente. O LED Vermelho
fica intermitente e o Alarme
Sonoro soa periodicamente.

O dispositivo detetou
uma condicao que
impede o fluxo de
oxigénio.

Siga o guia de resolucao de
problemas na pagina seguinte.
Ligue a uma fonte de oxigénio

de reserva e contacte o seu
fornecedor de cuidados médicos
domicilidrios se as suas acdes de
resolucao de problemas nao forem
bem sucedidas para terminar esta
condicao de alerta.

Nota: o alarme de Nenhum Fluxo
de Oxigénio pode demorar até

1,5 minutos a ser ativado a partir do
momento em que surge a situagao
do alarme.

O LED Amarelo fica intermitente.
O LED Vermelho nao esta

aceso e o Alarme Sonoro soa
periodicamente.

O dispositivo detetou
uma condicao de alto
fluxo de oxigénio.

Siga o guia de resolucao de
problemas na pagina seguinte.
Ligue a uma fonte de oxigénio de
reserva e contacte o seu fornecedor
de cuidados médicos domicilidrios
se as suas agoes de resolucao

de problemas nao forem bem
sucedidas para terminar esta
condicao de alerta.

Nota: o alarme de Alto Fluxo

de Oxigénio pode demorar até

1 minuto a ser ativado a partir do
momento em que surge a situacao
do alarme.

O LED Amarelo acende-se
continuamente. O LED Vermelho
esta apagado e o Alarme Sonoro
nao esta a soar.

O dispositivo detetou
uma condicao de baixo
fluxo de oxigénio
(apenas unidades com
IPO).

Continue a utilizar o dispositivo
mas contacte o seu fornecedor de
cuidados médicos domiciliarios
para comunicar esta situacao.
Nota: o alarme de Baixo Fluxo

de Oxigénio pode demorar até

15 minutos a ser ativado a partir do
momento em que surge a situacao
do alarme.
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Guia de Resolucao de Problemas

A tabela que se segue apresenta uma listagem de problemas comuns e as acdes a realizar. Se ndo conseguir
resolver um problema, contacte o fornecedor do equipamento.

Problema

Por que Razao Aconteceu

O que fazer

Indicacao de alto fluxo de oxigénio
ativada.

(O LED Amarelo fica intermitente. O
LED Vermelho esta apagado e o Alarme
Sonoro soa periodicamente.)

O dispositivo detetou uma
condicao de alto fluxo de
oxigénio.

Reduza a taxa do fluxo para o
nivel prescrito. Aguarde pelo
menos 2 minutos. Se esta
condicao persistir, desligue o
dispositivo, ligue a uma fonte de
oxigénio de reserva e contacte
o seu fornecedor de cuidados
médicos domicilidrios.

Os outros LED estdo apagados e o
Alarme Sonoro nao esta a soar.

O LED Verde acende-se continuamente.

O dispositivo estd ligado e a
funcionar corretamente.

Nenhuma acdo necessaria.

O dispositivo nao funciona quando é
ligado.

(O Alarme Sonoro soa continuamente.
Todos os LED estdo apagados.)

A ficha do cabo de alimentacao
nao esta devidamente inserida
na tomada elétrica.

Certifique-se de que o dispositivo
estad devidamente ligado a
tomada elétrica.

O dispositivo nao esta a
receber alimentagdo da tomada
elétrica.

Verifique o fusivel ou circuito da
tomada doméstica.

Falha de uma peca interna.

Ligue a uma fonte de oxigénio
de reserva e contacte o seu
fornecedor de cuidados médicos
domiciliarios.

O dispositivo nao funciona quando é
ligado.

(O Alarme Sonoro soa continuamente e
todos os 3 LED estao acesos.)

Falha de uma peca interna.

Ligue a uma fonte de oxigénio
de reserva e contacte o seu
fornecedor de cuidados médicos
domicilidrios.

Indicacao de fluxo de oxigénio
impedido ativada.

(O LED Amarelo acende-se
continuamente, o LED Vermelho fica
intermitente e o Alarme Sonoro soa
periodicamente.)

O botéao do fluximetro esta
completamente fechado.

Rode o botao do fluximetro no
sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio para centrar a bola no
fluxo de LPM prescrito.

A tubagem de oxigénio
esta dobrada e a bloquear a
administracao de oxigénio.

Verifique se a tubagem néo

esta dobrada nem bloqueada.
Proceda a respetiva substituicao
se necessario.

Fluxo de oxigénio limitado para o
utilizador sem qualquer indicacdo de
avaria.

(Todos os LED estdo apagados e o
Alarme Sonoro nao esta a soar.)

Existe um problema na
tubagem de oxigénio ou na
canula.

Inspecione e substitua os itens se
necessario.

Existe uma ma ligacdao a um
acessério do dispositivo.

Certifique-se de que todas as
ligagbes estao isentas de fugas.
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Capitulo 5: Especificacoes

Ambientais
Funcionamento Transporte e Armazenamento
Temperatura 13a32°C -34a71°C
Humidade Relativa 15 a 95%, sem condensacdo 15 a 95%, sem condensacdo
Altitude 022286 m N/A
Fisicas

Dimensoes | 58 cm x 38 cm x 24 cm

Peso | 14a 15 kg

Vida Util Prevista do Dispositivo | 5 anos

e Acessorios

Pressao de Saida Maxima** | 44,8 kPa

Nivel de Ruido | Dispositivo: 50 dBA ou inferior
Alarme: 60 dBA ou superior

Pressao de Funcionamento | De 69,7 kPaa 101 kPa

Conformidade com as Normas
Este dispositivo foi concebido para cumprir as normas que se seguem:
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IEC 60601-1 Equipamento Elétrico para Medicina, Parte 1: Requisitos Gerais de Seguranca Basica e de
Desempenho Essencial

IEC 60601-1-2 Equipamento Elétrico para Medicina, Parte 1-2: Regras Gerais de Seguranca - Norma Colateral:
Compatibilidade Eletromagnética - Prescricdes e Ensaios

IEC 60601-1-6 Equipamento de Eletromedicina, Parte 1-6: Regras Gerais de Seguranca Basica e Desempenho
Essencial - Norma Colateral: Aptidao ao Uso

IEC 60601-1-8 Equipamento de Eletromedicina, Parte 1-8: Regras Gerais de Seguranca Basica e Desempenho
Essencial - Norma Colateral: Requisitos gerais, ensaios e guia orientador para sistemas de alarme em
equipamentos e sistemas de eletromedicina

IEC 60601-1-11 Equipamento Elétrico para Medicina, Parte 1-11: Regras Gerais de Seguranca Basica e
Desempenho Essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipamentos elétricos para medicina e sistemas
elétricos para medicina usados em cuidados de satide no domicilio

ISO 80601-2-69, Equipamento Elétrico para Medicina, Parte 2-69: Requisitos Especificos de Seguranca Basica
e Desempenho Essencial de Equipamento Concentrador de Oxigénio

ISO 8359, Concentradores de Oxigénio para Utilizacdo Médica - Requisitos de Seguranca
IEC 62366-1 Dispositivos Médicos, Parte 1: Aplicacdo de engenharia de aptidao a utilizacao em dispositivos
médicos

ISO 10993-1 Avaliacdo Bioldgica de Dispositivos Médicos, Parte 1: Avaliacdo e Ensaios (Biocompatibilidade)




NOTA: O EverFlo apresenta um Desempenho Essencial conforme definido na norma ISO 80601-2-69. O
EverFlo ird administrar oxigénio em condi¢des normais e em caso de avaria simples de acordo com
as especificagdes, caso contrario ird ocorrer uma situacdo do alarme em caso de falha da fonte de
alimentacao, baixa concentracao de oxigénio ou avaria do dispositivo.

Especificacoes Elétricas, Consumo de Corrente Alternada

Manual do Utilizador EverFlo/EverFlo Q

Modelos 1020000, 1020001
1020002, 1020003
1020002BR, 1020003BR
1020014, 1020015
1039362, 1039363
1039364, 1039365

120V CA £10%, 350 W, 60 Hz

1020004, 1020005

220V CA £10%, 320 W, 60 Hz

1020006,1020007, 1020008
1020009, 1020010, 1020011
1020012, 1020016, 1020017
1020020, 1039366, 1039367
1039368, 1039370, 1104000

1125558

230V CA £10%, <300 W, 50 Hz

1102443

230V CA £10%, <300 W, 60 Hz

1020013

220V CA £10%, <300 W, 60 Hz

Oxigénio

Concentracao de Oxigénio*
(Todos os Modelos exceto
conforme indicado abaixo)

90-96% de 1 a5 LPM**

Modelos 1020007, 1020008
1039367, 1039368, 1104000

87-96% de 1 a5 LPM**

* O funcionamento do dispositivo com valores superiores ou fora do intervalo de tensao, LPM, temperatura, humidade e/ou

altitude especificado pode diminuir os niveis de concentracdo de oxigénio.

** A taxa do fluxo de oxigénio <1 LPM requer um acessério de fluximetro de baixa gama.

Pressdo maxima de saida limitada a 44,8 kPa.
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Nivel de Ruido

Modelos Nivel de Ruido (quando medido a 1 m da parte frontal do dispositivo)

1020000, 1020001
1020002, 1020003
1020004, 1020005
1039362, 1039363

102002BR, 102003BR
1020006, 1020008
1020009, 1020010
1020011, 1020012
1020013, 1020016
1020017, 1020020
1039366, 1039364
1039365, 1039368
1039370, 1102443
1104000

1020007, 1020014
1020015, 1039367, 1125558

45 dBA tipico

43 dBA tipico

<40 dBA tipico

Nota: o Nivel de Pressao Sonora Maxima é 51 dB(A) e a Poténcia Sonora Maxima é 59 dB(A) a 3 LPM e 5 LPM com uma incerteza
de 2 dB(A). Medido de acordo com o método de teste de ruido fornecido na norma ISO 80601-2-69:2014, utilizando as normas
basicas ISO 3744 e ISO 4871.

Eliminacao

Recolha separada de equipamentos elétricos e eletrénicos de acordo com a Diretiva da CE 2012/19/UE. Elimine este
dispositivo de acordo com os regulamentos locais.
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Anexo A: Informacao sobre CEM

DIRETIVA E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS: este dispositivo destina-se a ser utilizado no

ambiente eletromagnético especificado em baixo. O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizacdo em tal ambiente.

TESTE DE EMISSOES

CONFORMIDADE

ORIENTAGCOES PARA O AMBIENTE ELETROMAGNETICO

Emissoes de RF Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de RF apenas para o funcionamento

CISPR 11 interno. Por isso, as emissdes de RF conservam-se muito baixas
e ndo é provavel que causem interferéncias nos equipamentos
eletrénicos préximos.

Emissdes de RF Classe B O Dispositivo destina-se a utilizagdo em todo o tipo de

CISPR 11 instalagdes, incluindo as domésticas e instalagdes diretamente

Emissdes harménicas Classe A ligadas a rede de alimentacdo publica de baixa tensao de

IEC 61000-3-2 edificios residenciais.

Flutuagoes da tensdo/emissdes Em conformidade

flutuantes

IEC 61000-3-3

DIRETIVA E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA: este dispositivo destina-se a ser utilizado no

ambiente eletromagnético especificado em baixo. O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizacdo em tal ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE

NiVEL DE TESTE

NiveL bE CONFORMIDADE

ORIENTAGOES PARA O AMBIENTE

IEC 60601 ELETROMAGNETICO
Descarga Eletrostatica +6 kV contacto +6 kV contacto Os pisos devem ser de madeira, betédo ou
(ESD) +8 kV ar +8 kV ar azulejo. Se os pisos estiverem cobertos com
IEC 61000-4-2 material sintético, a humidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.
Transicao Rapida/Impulso | £2 kV para as linhas de +2 kV para as Linhas de A qualidade da alimentagao de rede deve
Elétrico alimentacao Alimentacao ser a tipicamente existente num ambiente

N
(quebra >95% em U,)

durante 5 segundos

B
(quebra >95% em U,) durante

5 segundos

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de NA - O dispositivo ndo tem linhas | doméstico ou hospitalar.
entrada/saida de E/S para o utilizador com um
comprimento superior a 3 m.
Sobretensao +1 kV Linha a Linha +1 kV Linha a Linha A qualidade da alimentacao de rede deve
IEC 61000-4-5 +2 kV Linha a Terra NA - Trata-se de um dispositivo ser a tipicamente existente num ambiente
de Classe Il que ndo se liga aterra | doméstico ou hospitalar.
(massa).
Quebras de tensao, <5% U, <5% U; A qualidade da alimentagao de rede deve
interrupgoes curtas e (quebra >95% em U,) (quebra >95% em U,) para ser a tipicamente existente num ambiente
variagdes de tensao nas para 0,5 ciclo 40% U, 0,5 ciclo 40% U, doméstico ou hospitalar. Se o utilizador
linhas de entrada da (quebra de 60% em UT) (quebra de 60% em UT) para necessitar de um funcionamento continuo do
alimentagao para 5 ciclos 70% U, 5 ciclos 70% U; dispositivo durante interrup¢des da rede de
IEC 61000-4-11 (quebra de 30% em U;) (quebra de 30% em U,) para alimentacao, recomenda-se que a alimentacao
para 25 ciclos <5% U 25 ciclos <5% U do dispositivo seja efetuada através de uma

unidade de alimentacdo ininterrupta (UPS) ou
bateria.

Campo magnético da
frequéncia de energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos eletromagnéticos devem
apresentar niveis caracteristicos de uma
localizacdo tipica num ambiente doméstico ou
hospitalar normal.

Nota: U, é a tensdo de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.
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DIRETIVA E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA: este dispositivo destina-se a ser utilizado no
ambiente eletromagnético especificado em baixo. O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizacao em tal ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE NiVEL DE TESTE NIVEL DE ORIENTACOES PARA O AMBIENTE ELETROMAGNETICO

IEC 60601 CONFORMIDADE

Os equipamentos de comunicagdes de RF portéteis e méveis
nao devem ser utilizados nas proximidades de qualquer
parte do dispositivo, incluindo cabos. Deve manter a
distancia de separagao recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

RF Conduzida 3Vrms 3Vrms d=1,2F
IFC 6100046 150 kHz a 80 MHz d=1,2VF 80 MHza 800 MHz
—23F
RF Radiada 3V/m 3V/m d=2,3P 800 MHza 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz Segundo o fabricante do transmissor, P é o valor nominal de

alimentagao de saida maximo em watts (W) do transmissor e
d é a distancia de afastamento recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos dos transmissores de RF
fixos, tal como determinado por um estudo de local
eletromagnético® devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada gama de frequéncia®.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo: ((‘.,))
A

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
Nota 2: estas linhas de orientacdo podem ndo ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e
reflexo das estruturas, objetos e pessoas.

a: Teoricamente, ndo é possivel prever com precisao a intensidade de campo dos transmissores permanentes, tais como as estagcbes
de base para telefones por radio (telemével/sem fios) e radios moveis terrestres, radioamador, radiodifusdo em AM e FM e emissdes
de televisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve considerar-se um estudo de local
eletromagnético. Verifique o funcionamento normal do Dispositivo se a intensidade de campo medida na localizacdo do Dispositivo
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima descrito. Se ocorrer um funcionamento anormal, sdo necessarias medidas
adicionais, tais como nova orientacao ou localizacao do Dispositivo.

b: Ao longo da gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE 0S EQUIPAMENTOS PORTATEIS E M6VEIS DE COMUNICAGOES RF E
ESTE DISPOSITIVO: o dispositivo destina-se a utilizacdo num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF radiada
sejam controladas. O utilizador do Dispositivo pode auxiliar na prevencdo de interferéncias eletromagnéticas mantendo uma
distancia minima entre o equipamento portatil e mével de comunicac¢des por RF (transmissores) e o Dispositivo, de acordo com o
que é a seguir recomendado e com a poténcia maxima do equipamento de comunicagéo.

PoTENCIA MAXIMA DE DISTANCIA DE SEPARAGAO EM METROS DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR
SAIDA CLASSIFICADA DO

TRANSMISSOR (WATTS)
150 kHz A 80 MHz 80 MHz A 800 MHz 800 MHz A 2,5 GHz
d=12F d=1.2F d=23F
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,27
100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima que nao esta indicada na lista acima, a distancia de separacao

recomendada d em metros (m) pode ser prevista utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a classificacdo de

poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncia mais alta.

Nota 2: estas linhas de orientacdo podem néo ser aplicadas em todas as situacoes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao
e reflexo das estruturas, objetos e pessoas.
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Garantia Limitada

A Respironics, Inc. garante que o sistema nao contém defeitos de fabrico e de materiais e que funcionard
de acordo com as suas especificacées durante um periodo de trés (3) anos desde a data de venda da
Respironics, Inc. ao comerciante. A Respironics garante que os dispositivos EverFlo/EverFlo Q alvo

de assisténcia pela Respironics, ou um centro de assisténcia autorizado, ndo irdo apresentar defeitos
nos materiais alvo de assisténcia durante um periodo de 90 dias nem defeitos de fabrico durante um
periodo de 90 dias desde a altura da intervencao de assisténcia. Os acessorios Respironics tém garantia
contra defeitos de materiais e fabrico durante um periodo de 90 dias a partir da data de aquisicao. Se

o produto nao funcionar em conformidade com as especificacées do produto, a Respironics, Inc., ira
reparar ou substituir — ao seu critério — o material ou peca com defeito. A Respironics, Inc. pagard as
taxas de frete normais apenas da Respironics, Inc. para o local onde se encontra o revendedor. Esta
garantia nao cobre danos causados por acidente, utilizacao indevida, abuso, alteracao e outros defeitos
nao relacionados com materiais ou fabrico.

A Respironics, Inc. renuncia a qualquer responsabilidade resultante de prejuizos econémicos, perda de
lucros, despesas gerais ou danos consequenciais, que possa ser reivindicada decorrente de qualquer
venda ou utilizacao deste produto. Alguns estados nao permitem a exclusao ou limitacao de danos
incidentais ou consequenciais, por isso, a limitacao ou exclusao acima podera nao se aplicar ao seu caso.

Esta garantia substitui todas as outras garantias expressas ou implicitas, incluindo as garantias implicitas
de comercializacdo ou adequacdo para um determinado fim. Além disso, em caso algum a Respironics
serd responsavel pela perda de lucros, perda de confianca ou danos acidentais ou consequenciais,
mesmo que a Respironics tenha sido avisada da possibilidade de ocorréncia dos mesmos. Alguns
estados ou provincias nao permitem a exclusao de limitacao de garantias implicitas ou a renuncia

de responsabilidade de danos acidentais ou consequenciais. Deste modo, as leis do seu estado ou
provincia podem fornecer-lhe prote¢des adicionais.

Para exercer os seus direitos ao abrigo desta garantia, contacte o comerciante local autorizado da
Respironics, Inc. ou contacte a Respironics, Inc. através do nimero:

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17

Murrysville, PA 15668 EUA 82211 Herrsching, Alemanha

o] ECIREP)

+1-724-387-4000 +49 8152 93060
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