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AVISO LEGAL

...Esta mensagem é destinada exclusivamente para a(s) pessoa(s) a quem é dirigida,
podendo conter informacdo confidencial e/ou legalmente privilegiada. Se vocé nédo for
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nesta mensagem, por ser ilegal. Caso vocé tenha recebido esta mensagem por engano,
pedimos que nos retorne este E-Mail, promovendo, desde logo, a eliminacdo do seu
contetido em sua base de dados, registros ou sistema de controle. Fica desprovida de
eficécia e validade a mensagem que contiver vinculos obrigacionais, expedida por
quem ndo detenha poderes de representacdo.

LEGAL ADVICE

...This message is exclusively destined for the people to whom it is directed, and
it can bear private and/or legally exceptional information. If you are not addressee
of this message, since now you are advised to not release, copy, distribute, check
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or, otherwise,
If you received this message by mistake, we ask you to return this email,
possible, as soon as possible, the elimination of its contents of your database,
registrations or controls system. The message that bears any mandatory links, issued
by someone who has no representation powers, shall be null or void.

use the information contained in this message, because it is illegal.
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ANEXO |

Entidade Solicitante Ministério da Saude

Objeto

CAMPO
Orgao Solicitante (Quando Houver)
Representante do Solicitante (Quando
Houver)

Justificativa da Necessidade e Interesse

Descricao

Critérios para a aceitacdo da Doacgéo
(Quando Houver)
Quantidade

Unidade de Fornecimento

Localidade

Doacao de Concentradores de Oxigénio Fluxo 0,Bitrés/Minuto.
Pureza: 90 A 96% e Peso de até 15,5 Kg

DESCRICAO
Ministério da Saude

Assessor Especial do Ministro da Saude

Para atendimento dos pacientes integrantes do Meit
Casa, programa que atende pessoas com impossle
ou dificuldade fisica de locomogdo até uma Uni
Béasica de Saude.

CONCENTRADORES DE OXIGENIO FLUXO 0,5 -5
LITROS/MINUTO. PUREZA: 90 A 96% E PESO DE
ATE 15,5 kG

Registro na ANVISA valido

434

Unidade
Locais pré-estabelecidos, em comum acordo, entre &
doadora dos servicos e a donataria
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Apresentacao do Equipamento

diminuir tempo
botdo liga/desliga
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Figura 4: painel de controle
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Concentrador de Oxigénio Gaslive e 5L

Apresentacao do Equipamento
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Apresentacao do Equipamento

NEBULIZACAO

1. Encha o copo do nebulizador
2. Abra a tampa do nebulizador
3. Conecte a mangueira de ar
4. Ligue o concentrador

gaslive.com.br
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Especificacao do Produto

R

!

g

gaslive.com.br

Capacidade:
Consumo de Energia:
Intensidade do Som:
Pureza de O2:
Alarmes:

Fluxometro:

Peso:

Pressao Max. de Servico:
Timer:

Nebulizacao:

Garantia:

5LPM

267W

48dB

87 - 95%

Baixo Nivel O2 / Baixa ou Alta Pressdo
Falha no Ciclo / Falha do Compressor/
Obstrucao

Analdgico

15,5kg

70kPa

com controle remoto (0-2 horas)

com AR

2 anos

1
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Concentrador de Oxigénio Gaslive e 5L

Resultado dos Testes de Homologacao

Meédia das leituras realizadas somente na funcao oxigénio
(sem uso de nebulizacao):

: Concentracao de o , Fluxo
Fluxo ajustado Pressao de Saida il

2L/min 96,6% 7.4 PSI 1,9 L/min

5L/min 94,6% 7.4 PSI 5,8 L/min

gaslive.com.br yuwell
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Resultado dos Testes de Homologacao

Medicao realizada no conector de saida de
02 usado simultaneamente com nebulizacao

: Concentracao de - : :
Fluxo ajustado 02 Medido Pressao Medida Fluxo Medido

2L/min 93,6% 7.4 PS| 1,9 L/min

5L/min 92,5% 7.4 PSI 5,6 L/min
Medicao realizada ho 20,6% 20,9 PS| 23,6 L/min
nebulizacao:

gaslive.com.br
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Resultado dos Testes de Homologacao

Concentracao de 02
Comportamento da medigao 9,0

da concentracdo de 02 07,0 M
na saida de Oxigénio 96,0
regulando o fluxo em 95,0 x i |
2e5LPM. 94,0 \/W\———\/\x 2LPM
93,0 5L PM
92,0
91,0
4 o > N\ A >
i N\.@ (0\,;» \9\\}, @\'\\’ '1,0\\:\’ ’éo\,\;» %Q\.\;»
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Resultado dos Testes de Homologacao

Comportamento da medicao
da pressao de O2 na saida
de Oxigénio

gaslive.com.br
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Alarmes e Luzes Indicadoras

ALARMES

 Falha no Ciclo de Pressao
 Falha do Compressor

 Baixa ou Alta Concentracao de 02
* Oclusao

0 SISTEMA EM ORDEM (concentragdo
|/ de 02 maior que 82%) Verde

Concentragdo de O2 é maior que
AN\ 50% e menor que 82% Verde Amarela

FALHA DO SISTEMA (concentragado
de 02 é menor que 50%; ou, alarme

D de falha de pressao de ciclo
alto/baixo; ou, alarme de falha do
circuito do compressor

Vermelha

gaslive.com.br

O sensor de oxigénio comeca a
funcionar normalmente depois de 2,5
minutos e ira controlar as luzes
indicadoras
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Concentrador de Oxigénio Gaslive ¢ 5L

Principais Vantagens

VANTAGENS

Nebulizacao integrada com ar

Design (alto valor estético)

Timer e controle remoto

Disjuntor de protecao (voltagem)

Garantia de 2 anos (Gaslive)

gaslive.com.br
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Manual do usuario do EverFlo

Manual do usuario do EverFlo™
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Manual do usuario do EverFlo

Chave de simbolos

Siga as Instrugbes
para utilizagao

{3
I~)

Peca aplicada de tipo BF

Equipamento de Classe Il

Nao fume

Nao coloque 6leo nem
graxa

Nao desmonte

Alarme geral

> @ ® ® [0 >

Declaracdo européia
de conformidade

oM

jarg
n
w

REF

SN

IPX1

@® Certificacdo R
c Us canadense/americana ONY
Abreviaturas

LED Diodo emissor de luz

LPM Litros por minuto

OPI Indicador de porcentagem de oxigénio

Alimentacdo de CA

Nimero do modelo

Numero de série

Ligado (Alimentagdo)

Desligado (Alimentagao)

Equipamento impermedvel

Acdo necessaria, verifique a notificagdo
do sistema

Compativel com as Diretivas de Reciclagem do
Descarte de Equipamentos Elétricos/Eletronicos
e Restricao ao Uso de Determinadas Substancias
Perigosas em Equipamentos Elétricos/Eletrdnicos
(WEEE/RoHS).

Cuidado! A lei federal norte-americana limita a
venda deste aparelho por um médico ou através
de receita médica.

EverFlo ¢ uma marca comercial da Respironics, Inc. e seus afiliados.
O aparelho estd coberto por uma ou mais das seguintes patentes: 5,060,506; 5,183,483; 5,916,349;
5,996,731; 5,997,617; 6,190,441; 6,348,082; 6,382,931; 6,395,065; e 6,497,755.

© 2006 Respironics, Inc. e seus afiliados. Todos os direitos reservados.
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Capitulo 1: Introducao

O profissional da drea médica que atende vocé determinou que o oxigénio suplementar ¢ benéfico no seu caso ¢ lhe receitou
um concentrador de oxigénio ajustado para um fluxo especifico, conforme as suas necessidades. A nio ser que receba
instrugbes do médico para tal, NAO altere as configuragoes do fluxo. Leia e entenda integralmente este manual antes de
usar o aparelho.

Utilizagcao prevista

O concentrador de oxigénio EverFlo™ foi concebido para fornecer oxigénio suplementar a pessoas que necessitem de terapia
de oxigénio. O aparelho nao se destina ao suporte vital nem deve ser usado para prolongar o tempo de vida do paciente.

Informacgbes sobre o EverFlo

O aparelho produz oxigénio concentrado a partir do ar ambiente, fornecendo oxigénio a um paciente que necessita de
terapia com baixo fluxo de oxigénio. A concentragio do oxigénio do ar ¢ feita através de um filtro molecular e de um
processo de adsorcio de oscilagio de pressao. O prestador de atendimento médico domiciliar mostrard como operar o
concentrador e estard disponivel para responder quaisquer perguntas. Se vocé tiver perguntas ou problemas adicionais,
contate o prestador de atendimento domiciliar.

Pecas do concentrador

Faixa de
montagem \

do umidificador

Filtro de entrada

v
@
d o
. ear

Porta de saida 2
de oxigénio Tubo S
a

conector do

Interruptor para
ligar/desligar o
Painel de Controle

umidificador

Fluxdémetro

Porta do filtro

Acessorios e pecas de reposicao

Contate o prestador de atendimento domiciliar se tiver perguntas sobre o equipamento. Use somente os seguintes acessérios
e pegas de reposicio da Respironics com este aparelho:

- Filtro de entrada de ar

- Tubo conector do umidificador
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Adverténcias e cuidados

Cuidado! A lei federal norte-americana limita a venda deste aparelbo por um médico ou através de receita

médica.

Adverténcias

Uma adverténcia indica a possibilidade de ferimentos ao operador ou paciente.

Para que o concentrador funcione corretamente, é necessdrio que a ventilagio esteja desobstruida. As portas de
ventilacdo estdo localizadas na base traseira do aparelho e no filtro de entrada de ar lateral. Mantenha o aparelho a
uma distdncia minima de 15 a 30 cm de paredes, moveis e, principalmente, cortinas que podem impedir o fluxo de ar
adequado ao aparelho. Nao coloque o concentrador em um espago fechado pequeno (ex.: armdrios).

Nao remova as tampas do aparelho. Solicite assisténcia somente a um prestador de atendimento domiciliar Respironics
treinado e autorizado.

Consulte imediatamente o prestador de atendimento domiciliar e/ou um profissional da drea médica se o alarme do
equipamento soar ou se vocé sentir qualquer desconforto.

O oxigénio gerado por este concentrador é suplementar e nio se destina ao suporte vital nem deve ser usado para
prolongar o tempo de vida do paciente. Em determinadas circunstincias, a terapia com oxigénio pode ser perigosa;
¢ fundamental que o usudrio procure orientagio médica antes de usar este aparelho.

Se o profissional da drea médica que receitou a terapia determinar, por qualquer motivo, a interrupgio do
fornecimento de oxigénio e isso provocar conseqiiéncias graves ao usudrio, uma outra fonte de oxigénio alternativa
deverd estar disponivel para ser usada imediatamente.

O oxigénio acelera consideravelmente a combustio e deve ser mantido longe do calor ou de chamas. Este equipamento
nio deve ser usado na presenca de misturas anestésicas inflaméveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Nio fume nem permita que outras pessoas fumem ou usem chamas durante a utilizagdo do concentrador.

Nao utilize 4leo nem graxa no concentrador nem em seus componentes, pois essas substincias, quando combinadas
com oxigénio, podem aumentar consideravelmente a possibilidade de incéndio e podem causar ferimentos.

Nio utilize o concentrador de oxigénio se o plugue ou o cabo de alimentagio estiver danificado. Nao utilize fios de
extensdo nem adaptadores elétricos.

Nio tente limpar o concentrador enquanto ele estiver ligado 4 tomada.

A operacio do aparelho acima ou fora dos valores especificados para tensdo, I/min, temperatura, umidade ¢/ou altitude
poderd diminuir os niveis de concentragio de oxigénio.

O prestador de atendimento domiciliar ¢ responsével pela manutengio preventiva apropriada nos intervalos
recomendados pelo fabricante do aparelho.

Cuidados

Um aviso de cuidado representa a possibilidade de ocorréncia de danos no equipamento.

Nio coloque liquidos sobre nem perto do aparelho.

Se algum liquido for derramado no aparelho, desligue o dispositivo e desconecte-o da tomada antes de tentar limpd-lo.
Ligue para o prestador de atendimento domiciliar caso o aparelho deixe de funcionar corretamente.
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Capitulo 2: Instrucoes de operacao
Adverténcia: Néo utilize fios de extensio nem adaptadores elétricos.

1. Selecione um local que permita ao concentrador extrair o ar ambiente, sem que
haja qualquer obstrugao. Certifique-se de que o aparelho esteja a, pelo menos,
15 a 30 cm de distancia de paredes, moveis e, principalmente, cortinas que
podem impedir o fluxo de ar adequado da aparelho. Nio coloque este aparelho

préximo a nenhuma fonte de calor. Porta de saida
de oxigénio

2. Ap6s ler todo o manual, ligue o cabo de alimentagio a uma tomada.

3A. Sevocé nio estiver usando um umidificador, conecte a cinula nasal a porta
de saida de oxigénio, conforme mostrado 2 direita.

3B. Se vocé estiver usando um umidificador, siga estes passos:
a. Abraa porta do filtro na parte de trds do aparelho.

b. Remova o tubo conector do umidificador da parte de trds da porta do filtro
e substitua a porta do filtro, conforme mostrado 2 direita.

c. Solte a tira de velcro que prende o reservatério do umidificador no lugar na
parte superior do aparelho e remova o reservatério, conforme mostrado aqui.

d. Encha o reservatério do umidificador de acordo com as instrugoes do
fabricante.

e. Monte o umidificador cheio na parte superior do aparelho EverFlo
dentro da tira de velcro, conforme mostrado na ilustragao a direita.

Wi
@
=
(=2
=]
=
j
(<]
(-9

f. Aperte a tira de velcro 4 volta do reservatério e prenda-a bem.

g. Conecte o tubo conector do umidificador (que vocé removeu
anteriormente da porta do filtro) 4 parte superior do umidificador,
conforme mostrado aqui.

h. Conecte a outra extremidade do tubo conector do umidificador a
porta de saida de oxigénio.

i. Conecte a cinula ao recipiente do umidificador de acordo com as
especificagdes do fabricante do recipiente.
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4.  Posicione o interruptor de alimentagao na posi¢ao ligada [l]. Inicialmente, todos os LEDs se iluminario e o alerta
sonoro soard por alguns segundos. Depois disso, somente o LED verde permanecerd aceso. Normalmente, o aparelho
demora 10 minutos para atingir as especificacdes de pureza do oxigénio.

5. Ajuste o fluxo para a configuragio recomendada, girando o botio localizado na parte superior do fluxémetro até que a
esfera esteja centralizada na linha, marcando a taxa de fluxo especifica.

Botédo do
fluxdmetro

6.  Certifique-se de que o oxigénio estd passando através da canula. Caso contrdrio, consulte o guia de resolucio de
problemas neste manual.

7. Coloque a canula como recomendado pelo prestador de atendimento domiciliar.

8. Quando nio estiver usando o concentrador de oxigénio, posicione o interruptor de alimentagio na posicio desligada [O].
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Capitulo 3: Limpeza e manutencao

Adverténcia: E importante desligar o aparelho da tomada antes de fazer a limpeza.

Cuidado: O excesso de umidade poderd prejudicar o funcionamento correto do aparelho.

Limpeza

Periodicamente, use um pano imido para limpar a caixa exterior do aparelho EverFlo. Se for utilizar desinfetantes
hospitalares, siga as instrugées do fabricante.

Se estiver usando um umidificador, limpe o aparelho de acordo com as instrugdes do prestador de atendimento domiciliar
ou do fabricante.

Manutencao

O concentrador de oxigénio EverFlo nio contém pegas que podem ser consertadas pelo usudrio.

Adverténcia: Nio remova as tampas do aparelho. Solicite assisténcia somente a um prestador de atendimento domiciliar
Respironics treinado e autorizado.

Como contatar a Respironics

Contate o prestador de atendimento domiciliar se precisar de assisténcia técnica. Para entrar em contato com a Respironics
diretamente, ligue para o departamento de Atendimento ao Cliente da Respironics: 1-800-345-6443 (EUA e Canadd
somente) ou 1-724-387-4000. Vocé também pode usar os seguintes enderegos:

Portugués

Respironics Respironics Deutschland
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 82211 Herrsching

EUA Alemanha

Visite o site do EverFlo: www.everflo.respironics.com



Manual do usuario do EverFlo

Capitulo 4: Alarmes e resolucao de problemas

Alarme e indicadores

O aparelho tem um alarme sonoro e trés LEDs indicadores, conforme mostrado abaixo.

AN

®

Indicador verde de alimentacéo ligada
Indicador amarelo de verificacao do sistema
Indicador vermelho de alarme

Alarme sonoro/LED colorido

Causa possivel

O que vocé deve fazer

0 alarme sonoro estd soando continuamente.
Nenhum dos LEDs estd aceso.

0 aparelho estd ligado, mas ndo
estd funcionando. Muitas vezes,
isso indica que o dispositivo ndo
estd conectado a alimentacdo ou
existe uma falha de alimentagdo.

Verifique a saida de alimentacdo e verifique se o aparelho
estd ligado. Se o problema persistir, conecte a uma fonte
de oxigénio alternativa e ligue para o prestador

de atendimento domiciliar.

0 LED vermelho esta aceso continuamente e
0 alarme sonoro esta soando continuamente.

0 aparelho detectou uma avaria
no sistema.

Desligue imediatamente o aparelho e aguarde 5 minutos.
Ligue novamente o aparelho. Se a condicao persistir,
desligue a unidade, conecte uma fonte de oxigénio
alternativa e ligue para o prestador de atendimento
domiciliar.

0s 3 LEDs estao continuamente acesos e 0
alarme sonoro estd soando continuamente.

0 aparelho detectou uma avaria
no sistema.

Desligue imediatamente o aparelho, conecte uma fonte
de oxigénio alternativa e ligue para o prestador
de atendimento domiciliar.

0 LED amarelo estd aceso continuamente.
0 LED vermelho esté piscando e o alarme sonoro
estd soando periodicamente.

0 aparelho detectou uma
condicdo de fluxo de oxigénio
bloqueado.

Siga o guia de resolucdo de problemas na préxima pagina.
Conecte a uma fonte de oxigénio alternativa e ligue para
o prestador de atendimento domiciliar, se as a¢des no guia
de resolugdo de problemas ndo solucionarem este alerta.

0 LED amarelo estd aceso continuamente.
0 LED vermelho estéd apagado e o alarme sonoro
esta silencioso.

0 aparelho detectou uma
condicdo de nivel baixo de
oxigénio. (Somente para
unidades OPI.)

Continue usando a unidade, mas consulte o prestador
de atendimento domiciliar sobre este problema.

0 LED verde estd aceso continuamente.
0s outros LEDs estao apagados e o alarme
sonoro esta silencioso.

0 aparelho estd ligado
e funcionando bem.

Néo faca nada.




Guia de resolucao de problemas
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Problema

Por que isso aconteceu

O que vocé deve fazer

0 aparelho ndo estd funcionando quando ligado.

(0 alarme sonoro esta soando.
Todos os LEDs estdo apagados.)

0 plugue do caho elétrico ndo estd inserido
corretamente na tomada.

Certifique-se de que o aparelho estd
corretamente ligado a tomada.

A unidade ndo estd recebendo alimentacao
da tomada elétrica.

Verifique o fusivel ou o circuito
da sua residéncia.

Defeito em alguma peca interna.

Conecte a uma fonte de oxigénio alternativa
e contate o prestador de atendimento
domiciliar.

0 aparelho ndo estd funcionando quando ligado.

(0 alarme sonoro esta soando e os 3 LEDs
estao acesos.)

Defeito em alguma peca interna.

Conecte a uma fonte de oxigénio alternativa
e contate o prestador de atendimento
domiciliar.

Aindicacao de fluxo de oxigénio bloqueado
estd ativa.

(0 LED amarelo esta aceso continuamente,
0 LED vermelho estd piscando e o alarme sonoro
estd soando.)

0 fluxo de ar do aparelho estd impedido
ou bloqueado.

Remova todos os itens que possam estar
bloqueando o fluxo de ar do aparelho.

0 botéo do fluxdmetro estd completamente
fechado.

Gire 0 botdo do fluxdmetro no sentido
anti-hordrio para centrar a esfera no fluxo
de I/min. prescrito.

A tubulagao de oxigénio estd torcida
e bloqueando a passagem de oxigénio.

Certifique-se de que a tubulagdo ndo esta
dobrada nem blogueada. Se for necessario,
substitua a tubulacdo.

Fluxo de oxigénio limitado ao usudrio sem
qualquer indicacdo de defeitos.

(Todos os LEDs estdo apagados e o alarme sonoro
estd silencioso.)

0 tubo ou cdnula de oxigénio esta com defeito.

Inspecione e substitua os itens defeituosos,
se necessario.

Existe uma conexdo inadequada a um acessorio
do dispositivo.

Certifique-se de que nao ha nenhum
vazamento nas conexdes.
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Capitulo 5: Especificacoes

Ambientais
Funcionamento Armazenamento
Temperatura 13a32°C -34a71°C
Umidade relativa Até 95%, sem condensagao Até 95%, sem condensacao
Altitude 0a2286m N/A
Fisicas

Dimensodes 58cmx38mx24cm
Peso 14,1kg

Conformidade com os padrées
Este aparelho foi concebido para estar em conformidade com os sequintes padrdes:
- [EC606071-1 Equipamento Elétrico Médico, Parte 1: Requisitos gerais para seguranca

- IEC60601-1-2 Segunda edicdo, Equipamento Elétrico Médico, Parte 1-2: Requisitos gerais para seqguranca - Padrdo colateral: Compatibilidade
electromagnética - Requisitos e testes.

- 150 8359 Concentracdes de oxigénio para uso médico - Requisitos de sequranca

Elétricas
Consumo de alimentacao de CA

1020000, 1020001 120V CA +10%, 360 W, 60 Hz
1020002, 1020003

1020004, 1020005 230V CA +£10%, 290 W, 50/60 Hz
Oxigénio
Concentracao de oxigénio* 93%+3%de0,5a5|/min.

* A operagao do aparelho acima ou fora dos valores especificados para tensio, I/min, temperatura, umidade e/ou

altitude poderd diminuir os niveis de concentragio de oxigénio.
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Classificacao

O concentrador de oxigénio EverFlo ¢ classificado como:

Equipamento IEC de Classe II
Pega aplicada de tipo BF

IPX1 impermedvel

Este equipamento nio deve ser usado na presenca de misturas anestésicas inflaméveis com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso.

Operagio continua

Eliminacao

Descarte o aparelho de acordo com os regulamentos locais.

Diretivas de Reciclagem WEEE/RoHS

Se vocé estiver sujeito as diretivas de reciclagem WEEE/RoHS, consulte o site www.respironics.com para obter uma
autorizagio para reciclagem desse produto.

Portugués
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Apéndice A: Informacdes sobre Interferéncias
Eletromagnéticas (EMC)

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS: Este dispositivo foi concebido para ser
utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usudrio deste dispositivo deve se certificar de que ele é utilizado neste

ambiente.

TESTE DE EMISSOES

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTACAO

IEC61000-3-2

de flicker (tremulacéo)
IEC 61000-3-3

Flutuagées de tensao/emissoes

Em conformidade

Emissdes de radiofrequiéncia (RF) Grupo 1 Este dispositivo s utiliza energia de radiofreqiiéncia para o seu
CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, as emissoes de radiofrequiéncia
sao consideravelmente baixas e ndo devem causar interferéncia em
equipamentos eletronicos que estejam perto.
Emissdes de radiofreqliéncia (RF) Classe B Este dispositivo é indicado para utilizagdo em qualquer local, incluindo
CISPR 11 ambientes domésticos e locais que possuam uma rede de energia
de baixa tenséo.
Emissdes de harmonica Classe A

ORIENTAGAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA: Este dispositivo foi concebido para ser utilizado

no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usudrio deste dispositivo deve se certificar de que ele é utilizado neste ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE

NiVEL DE TESTE DA NORMA

IEC 60601

NiVEL DE CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
ORIENTAGAO

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

contato 6 kV
ar+8kV

contato 6 kV
ar+8kV

Os pavimentos deverao ser de madeira,
cimento ou ceramica. Caso estejam
revestidos por um material sintético, a
umidade relativa deve ser de, pelo menos,
30%.

Transicao/exploséo
rapida elétrica

+2 kV para linhas de fonte
de alimentacéo

+2 kV para a tensdo da corrente
de fornecimento

O tipo de tenséo da corrente deve ser
semelhante ao utilizado em ambientes

(>95% queda de U,) para 5 sec

(>95% queda de U;) para 5 sec

IEC 61000-4-4 +1kV para linhas de entrada/saida +1 kV para linhas de entrada/saida domeésticos e hospitalares.

Surto modo diferencial com £1 kV modo diferencial com £1 kV O tipo de tenséo da corrente deve ser

IEC 61000-4-5 modo comum com +2 kV +2 kV para modo comum semelhante ao utilizado em ambientes

domésticos e hospitalares.

Quedas de tensao, <5% U, <5% U O tipo de tensédo da corrente deve ser

interrupgoes breves e (>95% queda de U;) para 0,5 ciclo (>95% queda de U,) para 0,5 ciclos semelhante ao utilizado em ambientes

flutuagdes de tensao 40% U 40% Uy domeésticos e hospitalares. Caso o usudrio

nas linhas de entrada da (60% de queda em U,) para 5 ciclos (60% de queda em U,) para 5 ciclos do dispositivo pretenda continuar a utilizar

fonte de alimentacao 70% U, 70% U, o dispositivo durante as interrupgdes de

IEC61000-4-11 (30% queda de UT) para 25 ciclos (30% de queda em U,) para 25 ciclos energia, o dispositivo deve ser ligado a
<5% U, <5% U uma fonte de alimentacdo que nao sofrera

interrupgdes ou a uma bateria.

Campo magnético
com frequiéncia elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos com freqiiéncia
elétrica devem estar de acordo com os niveis
caracteristicos de ambientes domiciliares e
hospitalares comuns.

NOTA: U; é a tensdo da corrente CA antes da aplicagdo do nivel do teste.
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ORIENTACOES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA: Este dispositivo foi concebido para ser utilizado
no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usudrio deste dispositivo deve se certificar de que ele é utilizado neste ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE NiVEL DE TESTE DA NiVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTAGOE

NORMA IEC 60601 CONFORMIDADE

Equipamentos portateis e de comunicagdes de RF méveis ndo
deverdo ser utilizados préximo de nenhuma pega do dispositivo
(incluindo os cabos) a uma distancia inferior a distancia de
separacdo recomendada calculada a partir da equacao aplicavel
a frequiéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

Radiofreqtiéncia (RF) 3Vrms 3Vrms d=12JP 150kHza80MHz
conduzidas 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6
Radiofreqtiéncia (RF) . " d=12\P 80MHza800 MHz
adiofrequiéncia m m _
irradiadas 80 MHza 2,5 GHz d=23\P  800MHza25GHz
IEC 61000-4-3 Onde P é a saida maxima de poténcia do transmissor em watts

(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia
de separacao recomendada em metros (m).

As forcas dos campos de transmissores de radiofrequiéncia,
conforme determinado por um estudo de locais eletromagné-
ticosd, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
intervalo de frequiéncias .

Poderéo ocorrer interferéncias se este dispositivo estiver sendo
utilizado perto de equipamento marcado com o seguinte

simbolo: ((“_,))

NOTA 1: A 80 e 800 MHz, ¢ aplicavel o valor de freqiiéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas diretrizes poder&o nao se aplicar em todas as situages. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Nao é possivel prever teoricamente com precisao a intensidade de campos criados por transmissores fixos, tais como bases para telefones de radiofreqiiéncia (telefones celulares/sem fio),
servigos de radio méveis terrestres, radioamadores, emissoes de radio AM e FM, assim como transmissoes de TV. Para avaliar os efeitos dos transmissores de radiofreqiiéncia num ambiente
eletromagnético, deve ser considerada a execucdo de um estudo de locais eletromagnéticos. Se a intensidade do campo medida no local de utilizagao do dispositivo ultrapassar o nivel de
conformidade de RF indicado acima, o dispositivo devera ser observado para verificar se funciona corretamente. Caso seja observado um desempenho fora dos padrées normais, podera
ser necessario tomar medidas adicionais, como a reorientag&o ou reposicionamento do dispositivo.

b:  Acima do intervalo de freqiéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade dos campos devera ser inferior a 3 V/m.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTO PORTATIL E DE COMUNICACOES DE RF MOVEIS E ESTE
DISPOSITIVO: Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias causadas por radio-
freqiiéncia (RF) sejam controladas. O cliente ou o usudrio deste dispositivo pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética
mantendo uma distAncia minima entre o equipamento de comunicagio por RF portitil e mével (transmissores) e este dispositivo,
tal como recomendado a seguir, de acordo com a poténcia mdxima de saida do equipamento de comunicagao.

POTENCIA NOMINAL DISTANCIA DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR
MAXIMA DE SAIDA (m)

DO TRANSMISSOR
(W) 150 kHz A 80 MHz 80 MHz A 800 MHz 800 MHz A 2,5 GHz
d=12p d=12 P d=23 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
Para transmissores com uma poténcia de saida nominal méxima nao indicada na lista acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) podera ser estimada utilizando-
se a equagao aplicavel a freqiiéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia de saida nominal maxima do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.
Nota 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia para o intervalo de freqiiéncia mais elevado.
Nota 2: Estas diretrizes poderao ndo se aplicar em todas as situagoes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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Garantia limitada

A Respironics, Inc. garante que o aparelho concentrador de oxigénio EverFlo™ estard livre de defeitos de fabricagio e de
materiais e que funcionard de acordo com as especificagées do produto, durante um periodo de trés (3) anos a partir da
data de venda feita pela Respironics, Inc. ao revendedor. Se o produto nio funcionar de acordo com as especificagées, a
Respironics, Inc. efetuard, a seu critério, o conserto ou substituigio do material ou pega defeituosos. A Respironics, Inc.
pagard as despesas habituais de transporte da Respironics, Inc. até o revendedor. Esta garantia ndo cobre os danos causados
por acidentes, uso inadequado ou incorreto, alteragoes e outros defeitos que ndo estejam relacionados com o material ou
fabricacao.

A RESPIRONICS, INC. NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE POR PERDAS ECONOMICAS,
PERDAS DE LUCROS, DANOS INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS QUE POSSAM SURGIR DE QUAL-
QUER VENDA OU UTILIZACAO DESTE PRODUTO. ALGUNS ESTADOS NAO PERMITEM A EXCLUSAO
OU LIMITACAO DOS DANOS INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, DE FORMA QUE A LIMITACAO OU
EXCLUSAO ACIMA MENCIONADA PODERA NAO SE APLICAR AO SEU CASO.

ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS EXPRESSAS. ALEM DISSO, QUAISQUER
GARANTIAS IMPLICITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU APTIDAO
PARA UM DETERMINADO FIM POSSUEM UM LIMITE DE DOIS ANOS. ALGUNS ESTADOS NAO PERMITEM
LIMITACOES SOBRE GARANTIAS IMPLICITAS. POR ESTA RAZAO, A LIMITACAO MENCIONADA ACIMA
PODE NAO SE APLICAR AO SEU CASO. ESTA GARANTIA LHE FORNECE DIREITOS LEGAIS ESPECIFICOS,
ALEM DE OUTROS DIREITOS QUE VARIAM DE PAIS PARA PAIS.

Para exercer os seus direitos, conforme descritos nesta garantia, contate o revendedor local autorizado da Respironics, Inc.
ou a:

Respironics Respironics Deutschland
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 82211 Herrsching

EUA Alemanha
1-800-345-6443 +49 8152 93060

1-724-387-4000
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