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Symbols Glossary

Symbol

Title and Meaning

Refer to the instruction manual
To signify that the instruction manual must be read.

Type BF applied part
To identify a type BF applied part complying with I[EC 60601-1.

Class Il equipment (Double Insulated)
To identify equipment meeting the safety requirements specified for Class Il equipment.

No smoking
To prohibit smoking.

No open flame
To prohibit smoking and all forms of open flame.

No oil or grease

Do not disassemble

Alarm
Indicates an alarm condition.

>1R|® @@ EP|D

AC power (Alternating current)
Indicates on the rating plate that the equipment is suitable for alternating current only; to identify relevant
terminals.

EF

Catalogue number
Indicates the manufacturer’s catalogue number so the medical device can be identified.

SN

Serial number
Identifies the manufacturer’s serial number for the medical device.

On (Power)
Indicates connection to the mains.

Off
Indicates disconnection from the mains.

IP21

Drip proof equipment
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Title and Meaning

Malfunction, general, failure
Indicates that a failure or other malfunction has occurred.

Compliant with the Waste Electrical and Electronic Equipment/Restriction of the Use of Certain
Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (WEEE/RoHS) recycling directives

Sl

X

©

Temperature Limit
Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed.

Humidity Limitation
Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed.

Atmospheric Pressure Limitation
Indicates the acceptable upper and lower limits of atmospheric pressure.

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community
Indicates the Authorized Representative in the European Community.

1 EQE S|

Abbreviations Classifications

LED Light Emitting Diode

LPM Liters per Minute The EverFlo / EverFlo Q Oxygen Concentrator is classified as:

0 P - IECClass Il Internally Powered Equipment
Xygen Percentage i )
OPI Indicator Type BF Applied Part

- IP21 Drip Proof Equipment

- Not suitable for use in the presence of a flammable
anesthetic mixture with air or with oxygen or nitrous
oxide.

- Continuous Operation
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How to Contact Philips Respironics

To have your device serviced, contact your equipment provider. If you need to contact Philips Respironics directly,
call the Customer Service department at 1-724-387-4000 or +49 8152 93060. You can also use one of the following

addresses:

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

[ECIREP]

Chapter 1: Introduction

Your health care professional has determined that supplemental oxygen is of benefit to you and has prescribed an
oxygen concentrator set at a specific flow setting to meet your needs. DO NOT change the flow settings unless your
health care professional tells you to do so. Please read and understand this entire manual before using the device.

Intended Use

The EverFlo / EverFlo Q Oxygen Concentrator is intended to provide supplemental oxygen to persons requiring
oxygen therapy. The device is not intended to be life supporting or life sustaining.

The device is for use in the home or hospital/institutional environment.

About Your EverFlo / EverFlo Q

The device produces concentrated oxygen from room air for delivery to a patient requiring low flow oxygen
therapy. The oxygen from the air is concentrated using a molecular sieve and a pressure swing adsorption process.
Your home care provider will show you how to operate the concentrator and will be available to answer any
questions. If you have additional questions or problems, contact your home care provider.

Parts of Your Concentrator
Humidifier Bottle

Mounting Strap Air Inlet Filter
Oxygen Outlet E|umidi1:er
Port Tognec or
ube

Control Panel
On/Off Switch

Flow Meter

Filter Door
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EverFlo models that are compatible with the UltraFill Oxygen Filling Station will include an additional connection
port for connection to the UltraFill Oxygen Filling Station. The performance of the EverFlo is not affected when the
port is connected to the UltraFill Oxygen Filling Station. The port is for connection to the UltraFill Oxygen Filling
Station only, not for connecting the patient oxygen cannula. The patient oxygen cannula is connected to the

EverFlo as shown later in this manual.
/ N
e
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UltraFill Port

When the EverFlo is connected to the UltraFill Oxygen Filling Station, the maximum flow of the device that can be
delivered to the patient will be reduced from 5 LPM to 3 LPM.

Note: When connected to the UltraFill Oxygen Filling Station, the EverFlo device disables its no flow and high flow
alarms when a cylinder is in the process of being filled. If you are breathing from the EverFlo at this time and an
occlusion occurs in the cannula, the EverFlo will not sense the disruption of the flow of oxygen to you. If you are
breathing from the EverFlo device while filling a cylinder, ensure that you place your oxygen cannula in a position
to avoid it being kinked or crushed. Refer to the Troubleshooting Guide for more information.

Accessory Equipment and Replacement Parts

Contact your home care provider if you have questions about this equipment. Use only the following Philips
Respironics accessories and replacement parts with this device:

- Air Inlet Filter
- Humidifier Connector Tube
- The EverFlo device is compatible with all bottle style humidifiers supplied through Philips Respironics.

Accessories provided with the concentrator are to be specified for use at oxygen flows of 1 to 5 liters per minute
and a maximum pressure of 6.5 PSIG (44.8 kPa). In addition, cannulas must be a minimum of 2.13 meters (7 feet) in
length and a maximum of 45.7 meters (150 feet).

The organization that provides this equipment to the patient for use is accountable for ensuring the compatibility
of the accessories used to connect the patient to the oxygen concentrator to the requirements of ISO 80601-2-69. In
order to meet the requirements of ISO 80601-2-69, the accessory cannula must have a fire stop device that stops fire
and flow of oxygen to the patient.

Contact your home care provider if you have any questions concerning the use of accessories.

WARNING: The use of incompatible parts or accessories can result in degraded performance.
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Warnings and Cautions

Warnings

A warning represents the possibility of harm to the operator or patient.

. For proper operation, your concentrator requires unobstructed ventilation. The ventilation ports are located
at the rear base of the device and at the side air inlet filter. Keep the device at least 15 to 30 cm away from
walls, furniture, and especially curtains that could impede adequate airflow to the device. Do not place the
concentrator in a small closed space (such as a closet). The device should not be used adjacent to or stacked
with other equipment because it could result in improper operation. For more information, contact your home
care provider.

Do not remove the covers of this device. Servicing must be referred to an authorized and trained Philips
Respironics home care provider.

« Inthe event of an equipment alarm or if you are experiencing any signs of discomfort consult your home care
provider and/or your health care professional immediately.

«  Oxygen generated by this concentrator is supplemental and should not be considered life supporting or life
sustaining. In certain circumstances oxygen therapy can be hazardous; any user should seek medical advice
prior to using this device.

«  Where the prescribing health care professional has determined that an interruption in the supply of oxygen,
for any reason, may have serious consequences to the user, an alternate source of oxygen should be available
for immediate use.

«  Oxygen vigorously accelerates combustion and should be kept away from heat or open flame. Not suitable for
use in the presence of a flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or nitrous oxide.

Oxygen makes it easier for a fire to start and spread. Do not leave the nasal cannula or mask on bed coverings
or chair cushions, if the oxygen concentrator is turned on, but not in use; the oxygen will make the materials
flammable. Turn the oxygen concentrator off when not in use to prevent oxygen enrichment.

«  Accessories used to connect the patient to the oxygen concentrator must be compatible to the requirements
of ISO 80601-2-69. Application accessories shall include a means to reduce the propagation of fire, including
having a fire stop device that stops fire and flow of oxygen to the patient.

« Do not smoke, allow others to smoke, or have open flames near the concentrator when it is in use. Smoking
during oxygen therapy is dangerous and is likely to result in facial burns or death.

« Do not use oil or grease on the concentrator or its components as these substances, when combined with
oxygen, can greatly increase the potential for a fire hazard and personal injury.

« Do not use the oxygen concentrator if either the plug or power cord is damaged. Do not use extension cords
or electrical adapters.

. Do not attempt to clean the concentrator while it is plugged into an electrical outlet.

. Device operation above or outside of the voltage, LPM, temperature, humidity and/or altitude values specified
may decrease oxygen concentration levels.

Your home care provider is responsible for performing appropriate preventive maintenance at the intervals
recommended by the device manufacturer.

. Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by the
manufacturer. See the EMC section of this manual for distances to observe between RF communications
equipment and the device to avoid interference.

- Do not use this device near active high frequency surgical equipment and the Radio Frequency shielded

room of a Medical Electrical system for magnetic resonance imaging, where the intensity of electromagnetic
disturbances is high.
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Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into
service according to the EMC information provided in this manual. Contact your home care provider regarding
EMC installation information.

The EverFlo is designed to meet current electromagnetic compatibility requirements. However, if you suspect
the device's essential performance or significant functions are affected by or interfere with the normal
operation of other electronic devices (such as TV, radio or other household appliances), remove power and
try relocating the appliance or the device until the interference stops, or plugging the device into a different
power outlet controlled by a separate circuit breaker or fuse. If performance continues to be affected,
discontinue use and contact your home care provider.

Be aware that the electrical cord and/or tubing could present a tripping or strangulation hazard.

The No-Flow alarm is disabled when the low-flow meter is installed.

Do not modify this system or equipment in any way. Modifications could result in hazards to the user.

Place the device in a location so as to avoid pollutants and fumes.

The oxygen delivery settings of the oxygen concentrator should be periodically reassessed for the
effectiveness of the therapy.

If you feel discomfort or are experiencing a medical emergency while undergoing oxygen therapy, seek
medical assistance immediately to avoid harm.

To ensure that you receive the correct therapeutic amount of oxygen delivery according to your medical
condition, the Philips Respironics EverFlo device must be used:

- Only after one or more settings have been individually determined or prescribed for you at your specific
activity levels

- With the specific combination of parts and accessories that are in line with the specification of the oxygen
concentrator manufacturer and that were used while your settings were determined

Use only water-based lotions or salves that are oxygen compatible during setup or use during oxygen therapy.

To avoid the risk of fire and burns, never use petroleum or oil-based lotions or salves.

Do not lubricate fittings, connections, tubing, or other accessories of the oxygen concentrator to avoid the risk
of fire and burns.

Geriatric or any other patient unable to communicate discomfort, or hear or see the alarms while using this
device, may require additional monitoring.

Use only power cords supplied by Philips Respironics for this device. Use of power cords not supplied by
Philips Respironics may cause overheating or damage to the device and may result in increased emissions or
decreased immunity of the equipment or system.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

The use of incompatible parts or accessories can result in degraded performance.

Cautions

A caution represents the possibility of damage to the equipment.

Do not place liquids on or near the device.

If liquid is spilled on the device, turn the power off and unplug from electrical outlet before attempting to
clean up spill. Call your home care provider if device does not continue to work properly.
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Chapter 2: Operating Instructions

Warning: Do not use extension cords or electrical adapters.

1.

«  Ifthe AC power in the wall outlet matches the voltage labeled on the
AC power cord, plug the device into the AC wall outlet.

If the AC power in the wall outlet does not match the voltage labeled
on the AC power cord, do not plug the device into the AC wall outlet.
Contact your health care professional for assistance.

A. Ifyou are not using a humidifier, connect your nasal cannula to the
Oxygen Outlet Port, as shown in the top illustration on the right.

B. If you are using a humidifier, follow the steps below:
1.
2.

Select a location that allows the concentrator to draw in room air without
being restricted. Make sure that the device is at least 15 to 30 cm away
from walls, furniture, and especially curtains that could impede adequate
airflow to the device. Do not place the device near any heat source.

After reading this entire manual, plug the power cord into an electrical
outlet. Before plugging the unit into a wall outlet (AC power):

«  Verify that the AC power cord is labeled with 120 VAC or 230 VAC.

«  Verify that the AC power in the wall outlet matches the voltage that
is labeled on the AC power cord.

Do either Step A or Step B below.

Oxygen Outlet Port

Open the filter door on the back of the device as shown.

Remove the humidifier connector tube from the back of the
filter door and replace the filter door, as shown.

Fill your humidifier bottle according to the manufacturer’s
instructions.

Mount the filled humidifier on the top of the EverFlo / EverFlo Q
device inside the Velcro strap, as shown in the illustration on the
right.

Tighten the Velcro strap around the bottle and secure it
soitis held firmly in place.

Connect the humidifier connector tube (that you
retrieved from the filter door) to the Oxygen Outlet Port
(as shown in Step 3-A above).

Connect the other end of the humidifier connector tube

to the top of the humidifier with the elbow in the tubing Step 3-B7
facing the front, as shown here.

Connect your cannula to the humidifier bottle according to the
humidifier bottle manufacturer’s specifications.
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4. Press the power switch to the On [I] position. Initially, all the LEDs will iluminate and the audible
alert will beep for a few seconds. Only the green LED should remain lit.

&

~N
8
Note: If the device is stored at the minimum storage temperature between uses, please allow
2.5 hours for the unit to adequately warm up.

Note: If the device is stored at the maximum storage temperature between uses, please allow
2.5 hours for the unit to adequately cool down.

5. After turning on the Oxygen Concentrator, you can begin breathing from the device immediately;
however, allow at least 10 minutes for oxygen delivery to reach defined specifications.

6. Adjust the flow to the prescribed setting by turning the knob on the top of the flow meter until the
ball is centered on the line marking the specific flow rate.

/

Flow Meter Knob

7. Besure oxygen is flowing through the cannula. If it is not, refer to the Troubleshooting Guide in this
manual.

8. Puton the cannula as directed by your home care provider.
9. When you are not using the oxygen concentrator, press the power switch to the Off [O] position.
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Chapter 3: Care, Cleaning, and Disinfection

Warning: It is important to unplug the device before you perform any cleaning and disinfecting.

Warning: Do not remove the covers of this device. Servicing must be referred to an authorized and trained
Philips Respironics home care provider.

Caution: Excess moisture may impair the proper operation of the device.

3.1 Filter Replacement

The EverFlo air inlet filter should be replaced every 12 months to a maximum of 24 months or more frequently
in an environment of high dust, and between patient use. The air inlet filter should be replaced by an
authorized home care provider.

3.2 Cleaning at Home

The exterior covers of the device should be cleaned weekly and between patient use and as needed by performing
the following steps:

1. Turn the device off and disconnect from the power source before cleaning.

2. Clean the device exterior, including the filter door, using a damp cloth with a mild household cleaner and wipe
it dry.

3.3 Cleaning at Home: Humidifier and Cannula
Clean and replace the humidifier and cannula as instructed by the manufacturer and your equipment
provider.

3.4 Disinfection: Exterior of Device
The exterior covers of the device should be disinfected weekly and between patient use as follows:
1. Clean the device as indicated above.

2. Todisinfect, use a household chlorine bleach containing 8.25% sodium hypochlorite. Combine
9 parts water to 1 part bleach.

3. Using a damp cloth with the bleach solution, wipe the exterior surfaces.
4. Allow the surface to remain damp for 2 minutes. Wipe dry as necessary.

3.5 Service

The EverFlo/EverFlo Q Oxygen Concentrator has no user-serviceable parts. All service should be referred
to an authorized service center. To have your device serviced, contact Philips Respironics Customer Service
department at +1-724-387-4000 or +1-800-345-6443 (US or Canada) or Philips Respironics Deutschland at
+49 8152 93060.

10
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Alarm and Indicators

EverFlo /EverFlo Q User Manual

The device has an audible alarm and three LED indicators, as shown below.

i

Green Power On Indicator
Yellow Check System Indicator

Red Alarm Indicator

Note: All EverFlo alarms are low priority alarms. The alarm system should be verified before use and
between users by service personnel in accordance with the EverFlo service manual.

Audible Alarm / Colored LED

Possible Cause

Your Action

All 3 LEDs illuminate continuously
and the Audible Alarm is
sounding continuously.

The device has
detected a system
malfunction.

Immediately turn off the device,
connect to a back up oxygen
source, and call your home care
provider.

The Audible Alarm is sounding
continuously. None of the LEDs
are illuminated.

The device is turned on
but is not operating.
Often this indicates
that the device is not
plugged in or thereis a
power failure.

Check the power outlet and verify
that the device is plugged in. If the
problem continues, connect to a
back up oxygen source and call
your home care provider.

Red LED illuminates continuously
and the Audible Alarm is
sounding continuously.

The device has
detected a system
malfunction.

Immediately turn off the device and
wait 5 minutes. Restart the device. If
the condition persists turn the unit
off, connect to a back up oxygen
source, and call your home care
provider.

1
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Yellow LED illuminates
continuously. The Red LED is
blinking and the Audible Alarm is
beeping periodically.

The device has
detected an impeded

oxygen flow condition.

Follow the troubleshooting guide
on the next page. Connect to a
back up oxygen source and call
your home care provider if your
troubleshooting actions fail to end
this alert condition.

Note: The No Oxygen Flow alarm
may take up to 1.5 minutes to
activate from the time the alarm
condition is present.

Yellow LED is blinking. The
Red LED is not illuminated and
the Audible Alarm is beeping
periodically.

The device has
detected a high

oxygen flow condition.

Follow the troubleshooting guide
on the next page. Connectto a
backup oxygen source, and call
your home care provider if your
troubleshooting actions fail to end
this alert condition.

Note: The High Oxygen Flow alarm
may take up to 1 minute to activate
from the time the alarm

condition is present.

Yellow LED illuminates
continuously. The Red LED is off
and the Audible Alarm is silent.

The device has
detected a low oxygen
condition (OPI units
only).

Continue using the unit but call
your home care provider about this
condition.

Note: The Low Oxygen alarm may
take up to 15 minutes to activate
from the time the alarm condition
is present.

12




Troubleshooting Guide
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The table below lists common problems and actions you can take. If you are unable to resolve a problem, please

contact your equipment provider.

Problem

Why it Happened

What to Do

High oxygen flow indication is
activated.

(Yellow LED is blinking. The Red LED is
off and the Audible Alarm is beeping
periodically.)

The device has detected a high
oxygen flow condition.

Turn the flow rate down to your
prescribed level. Wait at least

2 minutes. If the condition persists
turn the unit off, connect to a back
up oxygen source, and call your
home care provider.

Green LED illuminates continuously.
The other LEDs are off and the Audible
Alarm is silent.

The device is turned on and
working properly.

Take no action.

The device is not working when it is
turned on.

(The Audible Alarm is sounding
continuously. All LEDs are off.)

The power cord plug is not
properly inserted into the
electrical outlet.

Make sure the device is properly
plugged in to the electrical outlet.

The unit is not receiving power
from the electrical outlet.

Check your household outlet fuse
or circuit.

Internal part failure.

Connect to a back up oxygen
source and contact your home
care provider.

The device is not working when it is
turned on.

(The Audible Alarm is sounding
continuously and all 3 LEDs are
illuminated.)

Internal part failure.

Connect to a back up oxygen
source and contact your home
care provider.

Impeded oxygen flow indication is
activated.

(The Yellow LED illuminates
continuously, the Red LED is blinking,
and the Audible Alarm is beeping
periodically.)

The flow meter knob is
completely closed.

Turn the flow meter knob
counterclockwise to center the
ball on the prescribed LPM flow.

The oxygen tubing is kinked
and blocking the delivery of
oxygen.

Check to see that the tubing is
not kinked or blocked. Replace if
necessary.

Limited oxygen flow to the user
without any
fault indication.

(Al LEDs are off and the Audible Alarm
is silent.)

The oxygen tubing or cannula
is faulty.

Inspect and replace the items if
necessary.

There is a poor connection to a
device accessory.

Ensure that all connections are
free from leaks.

13
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Chapter 5: Specifications

Environmental

Operating

Transport & Storage

Temperature

13to32°C

-34to71°C

Relative Humidity

15 to 95%, noncondensing

15 to 95%, noncondensing

Altitude

010 2286 m.

N/A

Physical

Dimensions | 58 cm x38 cm x 24 cm

Weight | 14to 15kg

Expected Service Life of | 5 years
Device and Accessories

Maximum Outlet Pressure | 6.5 PSIG (44.8 kPa)

Sound Level | Device: 50 dBA or less
Alarm: 60 dBA or greater

Operating Pressure | 69.7 kPa to 101 kPa

Standards Compliance
This device is designed to conform to the following standards:

14

IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment, Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

IEC 60601-1-2 Medical Electrical Equipment, Part 1-2: General Requirement for Basic Safety and Essential
Performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and Tests

IEC 60601-1-6 Medical electrical equipment - Part 1-6: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Collateral Standard: Usability

IEC 60601-1-8 Medical electrical equipment — Part 1-8: General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance - Collateral Standard: General requirements, tests, and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-11 Medical electrical equipment - Part 1-11: General Requirements for Basic Safety and
Essential Performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical
electrical systems used in the home healthcare environment

I1SO 80601-2-69, Medical Electrical Equipment, Part 2-69: Particular Requirements for Basic Safety and
Essential Performance of Oxygen Concentrator Equipment

ISO 8359 Oxygen Concentrators for Medical Use - Safety Requirements
IEC 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical devices
ISO 10993-1, Biological Evaluation of Medical Devices, Part 1: Evaluation and Testing (Biocompatibility)
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NOTE:  The EverFlo has Essential Performance as defined in ISO 80601-2-69. The EverFlo will deliver oxygen in
both normal and single fault conditions per the specifications in this manual, or in the case of a power
supply failure, low oxygen concentration, or device malfunction, an alarm condition will occur.

Electrical, AC Power Consumption

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

120 VAC £10%, 350 W, 60 Hz

1020004, 1020005

220 VAC £10%, 320 W, 60 Hz

1020006,1020007, 1020008
1020009, 1020010, 1020011
1020012, 1020016, 1020017
1020020, 1039366, 1039367
1039368, 1039370, 1104000,
1125558

230 VAC £10%, <300 W, 50 Hz

1102443

230 VAC £10%, <300 W, 60 Hz

1020013

220 VAC =10%, <300W, 60 Hz

Oxygen

Oxygen Concentration*
(All Models except
as noted below)

90-96% from 1 to 5 LPM**

Models 1020007, 1020008,
1039367, 1039368, 1104000

87-96% from 1 to 5 LPM**

* Device operation above or outside of the voltage, LPM, temperature, humidity and/or altitude values specified may

decrease oxygen concentration levels.
** Oxygen flow rate <1 LPM requires low range flow meter accessory.
Maximum output pressure limited to 6.5 PSIG (44.8 kPa).

15
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Sound Level
Models Sound Level (when measured at 1m from front of device)

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 typical

43 dBA typical

<40 dBA typical

Note: Maximum Sound Pressure Level is 51 dB(A) and Maximum Sound Power is 59 dB(A) at 3LPM and 5LPM with an uncertainty of
2dB(A). Measured according to noise test method given in ISO 80601-2-69:2014 using the basic standards ISO 3744 and ISO 4871.

Disposal

Separate collection for electrical and electronic equipment per EC Directive 2012/19/EU. Dispose of this device in
accordance with local regulations.

16
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Appendix A: EMC Information

This device has been designed to meet EMC standards throughout its Service Life without additional
maintenance. There is always an opportunity to relocate your EverFlo device within an environment that
contains other devices with their own unknown EMC behaviors. If you believe your unit is affected by locating
it closer to another device, simply separate the devices to remove the condition.

Appendix A: EMC Information

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC EMissions: This device is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The user of this device should make sure it is used in such an environment.

Emissions TEsT COMPLIANCE ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

RF radiated emissions Group 1 The device uses RF energy only for its internal function. Therefore, its

CISPR 11 Class B RF emissions are very low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF conducted emissions Group 1 The Device is suitable for use in all establishments, including

CISPR11 Class B domestic establishments and those directly connected to the public
low-voltage power supply network.

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/Flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY: This device is intended for
use in the electromagnetic environment specified below. The user of this device should assure that it is used in such an

environment.

IMmuNITY TEST

Electrostatic Discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 TesT
LEVEL

+8 kV contact discharges
+2kV, +4 kV, +8 kV, & +15 kV air
discharges

COMPLIANCE LEVEL

+8 kV contact discharges
+2 kV, 4 kV, £8 kV, & £15 kV air
discharges

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT -
GUIDANCE

Floors should be wood, concrete or ceramic
tile. If floors are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 35%.

Electrical Fast Transient/Burst
IEC 61000-4-4

+2 kV for power supply lines,
100 kHz repetition rate.

+1 kV for input-output lines,
100 kHz repetition rate.

+2 kV for power supply lines,
100 kHz repetition rate.

NA - Device does not have user
1/0 lines that are longer than
3min length.

Mains power quality should be that of a
typical home or hospital environment.

Surge
IEC 61000-4-5

+1 kV Differential mode

+2 kv Common mode

+1kV Differential mode

NA -The deviceis a Class Il
device and does not have earth
connection.

Mains power quality should be that of a
typical home or hospital environment.
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IMMUNITY TEST

IEC 60601 TesT

LEVEL

COMPLIANCE LEVEL

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT -
GUIDANCE

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

increments

1 cycle

0.5 seconds

5 seconds

<5% U; (>95%dipin U;)
for 0.5 cycle at 45 degree

<5% U (>95% dip in U;) for

70% U; (30% dip in UT) for

<5% U (>95% dip in U;) for

increments

1 cycle

0.5 seconds

5 seconds

<5% U, (>95% dip in Uy)
for 0.5 cycle at 45 degree

<5% U, (>95% dip in Up) for

70% U (30% dip in U,) for

<5% U, (>95% dip in Up) for

Mains power quality should be that of a
typical home or hospital environment. If

the user of the device requires continued
operation during power mains interruptions,
it is recommended that the device be
powered from an uninterruptible power
supply or a battery.

Power frequency (50/60 Hz)
magnetic field
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Power frequency magnetic fields should be
at levels characteristic of a typical location in
a typical home or hospital environment.

Note: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY: This device is intended for use in the
electromagnetic environment specified below. The user of this device should assure that it is used in such an environment.

IMMuNITY TEST IEC 60601 TEST LEVEL COMPLIANCE LEVEL

Conducted RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
6Vrms 6Vrms
Amateur Radio & ISM Amateur Radio & ISM
Bands between 150 kHz | Bands between 150 kHz
and 80 MHz and 80 MHz

Radiated RF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHzto 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz

Telecommunication
frequencies as specified
in clause 8.10 of

IEC 60601-1-2:2014:

450,810, 870, 930,
1720, 1845, 1970, and
2450 MHz at 28 V/m

385MHz at 27V/m
710,745,780, 5240,

5500, and 5785 MHz at
9V/m

Telecommunication
frequencies as specified
in clause 8.10 of

IEC 60601-1-2:2014:

450,810, 870, 930,
1720, 1845, 1970, and
2450 MHz at 28 V/m

385MHzat27V/m
710,745,780, 5240,

5500, and 5785 MHz
atoV/m

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT - GUIDANCE

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the device, including cables, than
the recommended 30 cm separation distance.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

«

18
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Limited Warranty

Respironics, Inc. warrants that the system shall be free from defects of workmanship and materials and
will perform in accordance with the product specifications for a period of three (3) years from the date
of sale by Respironics, Inc. to the dealer. Respironics warrants that the EverFlo / EverFlo Q units serviced
by Respironics, or an authorized service center, will be free from defects in serviced materials for a
period of 90 days and free from defects in workmanship for a period of 90 days from the time of service.
Respironics accessories are warranted to be free of defects in materials and workmanship for a period
of 90 days from the time of purchase. If the product fails to perform in accordance with the product
specifications, Respironics, Inc. will repair or replace - at its option - the defective material or part.
Respironics, Inc. will pay customary freight charges from Respironics, Inc. to the dealer location only.
This warranty does not cover damage caused by accident, misuse, abuse, alteration, and other defects
not related to material or workmanship.

Respironics, Inc. disclaims all liability for economic loss, loss of profits, overhead, or consequential
damages which may be claimed to arise from any sale or use of this product. Some states do not allow
the exclusion or limitation of incidental or consequential damages, so the above limitation or exclusion
may not apply to you.

This warranty is given in lieu of all other express or implied warranties, including the implied warranties
of merchantability and fitness for a particular purpose. In addition, in no event shall Respironics be liable
for lost profits, loss of good will, or incidental or consequential damages, even if Respironics has been
advised of the possibility of the same. Some states or provinces do not allow the exclusion of limitation
of implied warranties or the disclaimer of incidental and consequential damages. Accordingly, the laws
of your state or province may give you additional protections.

To exercise your rights under this warranty, contact your local authorized Respironics, Inc. dealer or
contact Respironics, Inc. at:

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

Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Germany

] ECTREP]

1-724-387-4000 +49 8152 93060
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Note: For Australian and New Zealand customers this warranty replaces the warranty contained
above.

Respironics, Inc., a Philips Healthcare company warrants that the Products shall be free from defects

of workmanship and materials and will perform in accordance with the Product specifications. 2. This
warranty is valid for a period of three (3) years from the date of purchase from an authorised Respironics
dealer. 3 If the Product is found to contain a defect of workmanship or materials or fails to perform in
accordance with the Product specifications during the applicable warranty period, Respironics will
repair or replace, at its option, the defective material or part. 4. The customer is responsible for returning
the product to an authorised Philips Respironics dealer, and collecting the product from the authorised
Philips Respironics dealer after repair or replacement, at its own cost. Philips Respironics is responsible
only for the freight cost of transporting the product between the authorised Philips Respironics dealer
and Respironics. Respironics reserves the right to charge an evaluation and postage fee for any returned
Product as to which no problem is found following investigation. 5. This warranty does not cover
damage caused by accident, misuse, abuse, alteration, and other defects not related to materials or
workmanship. 6. The warranty provided by Respironics herein is not transferrable by the Buyer in the
event of any sale or transfer of Products purchased by the Buyer from an authorised Respironics dealer.
7 To the extent permitted by law, where the Buyer has the benefit of an implied guarantee under the
Australian Consumer Law, but the Product is not of a kind ordinarily acquired for personal, domestic or
household use or consumption Respironics’liability shall be limited, at the option of Respironics, to the
replacement or repair of the Product or the supply of an equivalent Product. 8. To exercise your rights
under this warranty, contact your local authorised Philips Respironics dealer. A list of all authorised
dealers is available at the following link:
http://www.healthcare.philips.com/au_en/homehealth/distributors_index.wpd.

Alternatively, you can make a claim under this warranty by contacting Respironics directly at:

Philips Electronics Australia Limited, 65 Epping Road, North Ryde NSW 2113, Australia. Tel: 1300 766 488,
Email: prcontact@philips.com. 9. The following statement is provided to a Buyer who is a “consumer”
under the Australian Consumer Law: Our goods come with guarantees that cannot be excluded under
the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for a major failure and for
compensation for any other reasonably foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the
good repaired or replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does not amount
to a major failure. 10. The following statement is provided to a Buyer who is a “consumer” under the
Consumer Guarantees Act 1993, New Zealand: Our goods come with guarantees that cannot be
excluded under the Consumer Guarantees Act 1993. This guarantee applies in addition to the conditions
and guarantees implied by that legislation.
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Glossaire des symboles

Symbole

Titre et signification

Se reporter au manuel d'instructions
Pour indiquer qu'il faut lire le manuel d'instructions.

Piece appliquée de type BF
Pour identifier une piece appliquée de type BF conforme a CEI 60601-1.

Equipement de classe Il (double isolation)
Pour identifier 'équipement conforme aux exigences de sécurité spécifiées pour les équipements
de classe Il

Interdit de fumer
Pour interdire de fumer.

Pas de flamme nue
Pour interdire de fumer, ainsi que I'exposition aux flammes nues.

Pas d’huile ni de graisse.

Ne pas démonter.

Alarme
Indique un état d'alarme.

EEESIEIES

Courant secteur (courant alternatif)
Indique sur la plaque signalétique que I'équipement est compatible avec du courant secteur
uniquement ; sert a identifier les bornes pertinentes.

EF

Numéro de catalogue
Indique le numéro de catalogue du fabricant afin d'identifier I'appareil médical.

SN

Numéro de série
Identifie le numéro de série du fabricant de I'appareil médical.

Marche (alimentation)
Indique le branchement au secteur.

Arrét
Indique le débranchement du secteur.

P21

Equipement étanche aux gouttes.
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Symbole | Titre et signification
Dysfonctionnement, panne générale
Indique un dysfonctionnement ou une panne.
6 Conforme aux directives de recyclage WEEE/RoHS (directive relative aux déchets d'équipements
}.‘ électriques et électroniques) / (limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans

©

les équipements électriques et électroniques).

Limites de température
Indique les limites de température auxquelles I'appareil peut étre exposé en toute sécurité.

Limites d’humidité
Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif médical peut étre exposé sans risque.

Limites de pression atmosphérique
Indique les limites inférieure et supérieure de pression atmosphérique.

Fabricant

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne.

i E Q@)

Abréviations Classifications
LED Diode Le concentrateur d'oxygene EverFlo/EverFlo Q appartient aux
électroluminescente catégories suivantes :

- Equipement a alimentation interne de classe Il CEl
v td ¢ - Piéce appliquée de type BF
oyant de pourcentage .
OPI y pou 9 - Equipement étanche IP21

d'oxygéne
- Non adapté a une utilisation en présence d'un mélange
anesthésique inflammable contenant de I'air, de I'oxygéne
ou de l'oxyde d'azote

- Fonctionnement en continu

I/min Litres par minute
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Comment contacter Philips Respironics

Pour effectuer I'entretien de votre appareil, contactez votre fournisseur d'équipement. Pour contacter directement
Philips Respironics, appelez le service clientéle au +1-724-387-4000 ou au +49 8152 93060. Vous pouvez également
utiliser I'une des adresses suivantes :

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 Etats-Unis 82211 Herrsching, Allemagne

[ECIREP]

Chapitre 1 : Introduction

Votre professionnel de santé a déterminé qu’un complément d’'oxygéne vous serait bénéfique et vous a prescrit un
concentrateur d'oxygene réglé a un débit spécifique correspondant a vos besoins. NE CHANGEZ PAS les réglages
de débit, sauf si votre professionnel de santé vous l'indique. Vous devez prendre connaissance et bien comprendre
toutes les instructions de ce manuel avant d'utiliser I'appareil.

Usage préconisé

Le concentrateur d'oxygéne EverFlo/EverFlo Q est congu pour fournir un complément d'oxygéne aux personnes
nécessitant une oxygénothérapie. Cet appareil n'est pas congu pour le maintien de la vie ou la survie.

Cet appareil est destiné a une utilisation a domicile ou dans un environnement hospitalier/institutionnel.

A propos de votre appareil EverFlo/EverFlo Q

Cet appareil produit de l'oxygene concentré a partir de I'air ambiant, lequel est délivré au patient nécessitant
une oxygénothérapie a bas débit. Loxygene de 'air est concentré a I'aide d'un tamis moléculaire et d'un
processus d'adsorption modulée en pression. Votre prestataire de santé a domicile vous montrera comment
utiliser le concentrateur et sera disponible pour répondre a vos questions. En cas de questions ou de problemes
supplémentaires, contactez votre prestataire de soins a domicile.

Composants du concentrateur

Attache de
montage de la
bouteille de
I'humidificateur

Filtre d'entrée d'air

Tube du
connecteur
de I'humi-
dificateur

Orifice de sortie
d'oxygene
Interrupteur
Marche/Arrét

du panneau de
commande
Débitmétre

Porte du filtre
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Les modeles EverFlo compatibles avec la station de remplissage d'oxygéene UltraFill comprennent un port de
connexion supplémentaire pour se brancher sur la station de remplissage d’'oxygeéne UltraFill. Lorsque le port est
connecté a la station de remplissage d'oxygene UltraFill, les performances du EverFlo ne sont pas modifiées. Le port
est uniquement destiné a la connexion de la station de remplissage d'oxygéne UtlraFill et ne doit pas étre utilisé
pour connecter la canule d'oxygéne du patient. La canule d'oxygéne du patient est connectée a I'EverFlo comme

expliqué plus loin dans ce manuel.
=
%\

A

Port UltraFill

Lorsque I'EverFlo est connecté a la station de remplissage d'oxygéne UltraFill, le débit maximal pouvant étre
administré au patient passe de 51/min a 3 I/min.

Remarque : Lorsqu'il est connecté a la station de remplissage d'oxygéne UltraFill, 'appareil EverFlo désactive ses
alarmes d'absence de débit et de débit élevé lorsqu’un réservoir est en cours de remplissage. Si vous respirez a I'aide de
I'EverFlo a ce moment-la et qu'une occlusion survient dans la canule, I'EverFlo ne détecte pas la perturbation du débit
d'oxygéne. Si vous respirez a I'aide de I'EverFlo pendant le remplissage d'un réservoir, assurez-vous d'avoir positionné
votre canule d'oxygene sans la tordre ni écraser. Pour plus d'informations, consultez le guide de dépannage.

Accessoires et piéces de rechange

Contactez votre prestataire de soins a domicile pour toute question concernant cet équipement. Utilisez
uniquement les accessoires et piéces de rechange Philips Respironics avec cet appareil :

- Filtre d’entrée d'air
- Tube du connecteur de I'humidificateur
- L'appareil EverFlo est compatible avec tous les humidificateurs bouteille fournis par Philips Respironics.

Les accessoires fournis avec le concentrateur doivent étre utilisés avec un débit d'oxygene de 1 a 5 litres par minute
et une pression maximale de 44,8 kPa. De plus, les canules doivent faire une longueur minimale de 2,13 métres de
longueur et maximale de 45,7 métres.

L'organisation qui fournit cet équipement au patient est responsable de la compatibilité des accessoires utilisés
pour connecter le patient au concentrateur d'oxygéne conformément aux exigences de la norme I1SO 80601-2-69.
Afin de respecter les exigences de la norme ISO 80601-2-69, la canule doit étre équipée d’un dispositif coupe-feu,
permettant d'arréter le feu et le débit d'oxygéne du patient.

Pour toute question concernant I'utilisation des accessoires, contactez votre prestataire de soins a domicile.

AVERTISSEMENT : L'utilisation de pieces ou d’accessoires incompatibles peut entrainer une baisse des performances.

5
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Avertissements et mises en garde

Avertissements

Un avertissement signale un risque potentiel de danger pour I'utilisateur ou le patient.

. Pour bien fonctionner, le concentrateur nécessite une ventilation non obstruée. Les orifices de ventilation sont
situés sur la base arriére de I'appareil et sur le filtre d’entrée d'air latéral. Conservez I'appareil a au moins 15 a
30 cm des murs et des meubles, et particulierement des rideaux, qui peuvent entraver le débit d'air adéquat
vers l'appareil. Ne placez pas le concentrateur dans un petit espace clos (tel qu'une armoire). Lappareil ne
doit pas étre utilisé a proximité d'autres équipements ou empilé sur ceux-ci car cela pourrait en altérer le bon
fonctionnement. Pour plus d'informations, contactez votre prestataire de santé a domicile.

«  Neretirez pas les couvercles de cet appareil. Lentretien doit étre confié a un prestataire de soins a domicile
Philips Respironics agréé et qualifié.

. Dans I'éventualité d'une alarme de I'équipement ou d'inconfort, consultezimmédiatement votre prestataire
de soins a domicile et/ou votre professionnel de santé.

. L'oxygene généré par ce concentrateur est un complément ; il ne doit pas étre considéré pour le maintien de
la vie ou la survie. Dans certaines circonstances, I'oxygénothérapie peut étre dangereuse ; I'utilisateur doit
consulter un médecin avant d'utiliser cet appareil.

. Lorsque le professionnel de santé qui a prescrit la thérapie a déterminé qu’une interruption de l'alimentation
en oxygene, pour quelque raison que ce soit, peut avoir de graves conséquences sur |'utilisateur, une autre
source d'oxygéne doit étre disponible pour une utilisation immédiate.

«  Loxygene accélére fortement la combustion et doit étre conservé a I'écart de la chaleur et des flammes nues.
N'utilisez pas I'appareil en présence d’'un mélange anesthésique inflammable contenant de I'air, de l'oxygéne
ou de l'oxyde d’azote.

. L'oxygéene favorise les départs de feu et leur propagation. Ne laissez pas la canule ou le masque nasal sur
des couvertures ou des coussins lorsque le concentrateur d'oxygeéne est en fonctionnement. Loxygéne peut
rendre les tissus inflammables. Eteignez le concentrateur d'oxygéne lorsqu'il nest pas utilisé pour éviter
I'enrichissement en oxygéne.

. Les accessoires utilisés pour connecter le patient au concentrateur d'oxygéne doivent étre compatibles et
conformes a la norme ISO 80601-2-69. Les accessoires doivent comprendre un moyen de réduire la propagation
du feu, ainsi qu'un dispositif coupe-feu permettant d'arréter le feu et le débit d'oxygene vers le patient.

. Ne fumez pas, ne laissez personne fumer et n‘autorisez pas la présence de flammes nues prés du concentrateur lorsqu'il
est utilisé. Fumer pendant l'oxygénothérapie est dangereux et peut provoquer des blessures au visage ou la mort.

. N'utilisez pas d’huile ou de graisse sur le concentrateur ou ses composants car, lorsqu'elles sont combinées a
I'oxygéne, ces substances peuvent fortement augmenter les risques d’'incendie et de blessures.

«  Nutilisez pas le concentrateur d'oxygene si la prise ou le cordon sont endommagés. N'utilisez pas de rallonges
ou d'adaptateurs électriques.

. Ne tentez pas de nettoyer le concentrateur lorsqu'il est branché sur une prise électrique.

. Le fonctionnement de I'appareil au-dela ou hors des valeurs de tension, de débit, de température, d’humidité
et/ou d'altitude spécifiées peut réduire les niveaux de concentration en oxygéne.

«  Votre prestataire de soins a domicile est responsable de la maintenance préventive appropriée aux intervalles
recommandés par le fabricant de l'appareil.

«  Leséquipements de communication RF portables (y compris les parties annexes telles que les cables d'antenne et les
antennes externes) doivent se trouver a plus de 30 cm de toute piéce de l'appareil. Les cables spécifiés par le fabricant
sont également concernés par cette recommandation. Consultez la rubrique sur la CEM de ce manuel pour connaitre
les distances a respecter entre les équipements de communication RF et 'appareil afin d'éviter toute interférence.

«  Nutilisez pas cet appareil a proximité de matériel chirurgical haute fréquence ou dans une piéce équipée
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d’un blindage pour radiofréquences abritant un systeme médical d'imagerie par résonance magnétique ou

I'intensité des perturbations électromagnétiques est élevée.

Léquipement médical électrique nécessite des précautions particulieres concernant la compatibilité électromagnétique

et doit étre installé et mis en service conformément aux informations fournies dans ce manuel. Contactez votre

prestataire de santé a domicile pour obtenir des informations sur une installation respectant les principes de la CEM.

L'appareil EverFlo est congu de maniere a respecter les exigences de compatibilité électromagnétique. Si vous

suspectez cependant que les performances essentielles ou les principales fonctionnalités de cet appareil

interférent avec le fonctionnement normal d'autres appareils électroniques (tels que la télévision, la radio

ou d’autres appareils domestiques), ou inversement, débranchez votre appareil et essayez de le déplacer (ou

déplacez les autres équipements domestiques) jusqu’a ce que les interférences cessent, ou branchez-le sur une

autre prise controlée par un disjoncteur ou un fusible différent. Si la dégradation des performances persiste,

cessez d'utiliser I'appareil et contactez votre prestataire de santé a domicile.

Sachez que le cordon électrique et/ou les tubulures peuvent présenter un risque de trébuchement ou détranglement.

L'alarme sans débit est désactivée lorsque I'appareil de mesure de bas débit est installé.

Ne pas modifier ce systéme ou cet équipement. Les modifications peuvent présenter un danger pour I'utilisateur.

Placez I'appareil a I'abri des polluants et des émanations.

Les réglages d'alimentation en oxygene du concentrateur d'oxygéne doivent étre évalués a intervalles

réguliers afin de vérifier l'efficacité du traitement.

Si pendant votre oxygénothérapie, vous ressentez un inconfort ou vous vous trouvez dans un état d'urgence

médicale, recherchez immédiatement une assistance médicale pour éviter tout préjudice.

Pour recevoir la quantité thérapeutique d'oxygéne conforme a votre état médical, vous devez utiliser I'appareil

Philips Respironics EverFlo :

- Uniquement lorsqu’un ou plusieurs réglages ont été déterminés pour vous ou vous ont été prescrits
individuellement en accord avec vos niveaux d'activité.

- Avecles pieces et accessoires spécifiques conformes aux spécifications du fabricant du concentrateur
d'oxygéne et utilisés lors de la détermination des réglages.

Pendant le réglage ou au cours de l'oxygénothérapie, utilisez uniquement des lotions et des pommades a base
d’eau compatibles avec I'oxygéene. Pour éviter le risque d'incendie et de brllures, n'utilisez jamais de lotions ou
de pommades a base d’huile ou de vaseline.

Ne lubrifiez pas les raccords, les connexions, les tubulures ou les accessoires du concentrateur d'oxygéne afin
déviter le risque d'incendie et de bralures.

Les patients gériatriques ou incapables d’exprimer leur inconfort, d'entendre ou de voir les alarmes lors de
I'utilisation de cet appareil, doivent faire I'objet d'une surveillance supplémentaire.

Utilisez uniquement des cordons d'alimentation fournis par Philips Respironics pour cet appareil. L'utilisation
de cordons d’alimentation non fournis par Philips Respironics peut provoquer une surchauffe ou des
dommages a l'appareil et peut entrainer une augmentation des émissions et une réduction de Iimmunité de
I'équipement ou du systéme.

L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant
de cet équipement peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction de
I'immunité de cet équipement, ce qui se traduirait par son dysfonctionnement.

L'utilisation de piéces ou d'accessoires incompatibles peut dégrader les performances de I'appareil.

Précautions
La mention Avertissement signale un risque de dégadts matériels.

Ne placez aucun liquide sur I'appareil ou prés de celui-ci.

Si du liquide est renversé sur I'appareil, coupez I'alimentation et débranchez I'appareil de la prise électrique avant de
procéder au nettoyage. Appelez votre prestataire de soins a domicile si I'appareil ne fonctionne plus correctement.
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Chapitre 2 : Mode d’emploi
Avertissement : n’utilisez pas de rallonges ou d’adaptateurs électriques.

1. Choisissez un emplacement permettant au concentrateur d'aspirer l'air
ambiant sans restriction. Veillez a placer I'appareil a au moins 15 a 30 cm
des murs et des meubles, et particulierement des rideaux, qui peuvent
entraver le débit d'air adéquat vers l'appareil. Ne placez pas I'appareil
prés d'une source de chaleur.

2. Apresavoir lu la totalité de ce manuel, branchez le cordon d’alimentation

Orifice de sortie d'oxygéne

sur une prise électrique. Avant de brancher I'appareil sur une prise
électrique murale (alimentation secteur) :

«  Vérifiez que le cordon d'alimentation secteur porte l'inscription
120V c.a.ou 230V ca.

«  Vérifiez que I'alimentation secteur de la prise électrique correspond
a celle indiquée sur le cordon d’alimentation.

«  Sila puissance de la prise électrique correspond a ce qui est inscrit
sur le cordon d'alimentation secteur, branchez I'appareil sur la prise.

Si la puissance de la prise électrique ne correspond pas a ce qui
est inscrit sur le cordon d’'alimentation secteur, ne branchez pas
I'appareil sur la prise. Contactez votre professionnel de santé pour
obtenir de I'assistance.

3. Effectuez I'étape A ou I'étape B ci-dessous.

A. Sivous n'utilisez pas d’humidificateur, branchez votre canule nasale
sur le port de sortie d'oxygene, comme illustré dans l'illustration
ci-dessus a droite.

B.  Sivous utilisez un humidificateur, suivez les étapes ci-dessous :

1. Ouvrez la trappe du filtre a I'arriere de I'appareil comme illustré.

2. Retirez le tube du connecteur de I'humidificateur de l'arriére de
la porte dufiltre et replacez la trappe du filtre comme illustré.

3. Remplissez la bouteille de I'humidificateur conformément aux
instructions du fabricant.

4. Montez I'humidificateur rempli au-dessus de l'appareil
EverFlo/EverFlo Q dans la bande Velcro, comme illustré a
droite.

5. Serrez la bande Velcro autour de la bouteille et attachez-
la pour obtenir un bon maintien en position.

6. Connectez le tube du connecteur de I’humidificateur
(que vous avez retiré de la porte du filtre) au port de

sortie d'oxygene (comme illustré a I'étape 3-A ci-dessus).

7. Connectez l'autre extrémité du tube du connecteur de Etape 3-B7
I'humidificateur au-dessus de I'humidificateur avec le coude de
la tubulure tourné vers I'avant, comme illustré ici.

8. Connectez votre canule a la bouteille de 'humidificateur
conformément aux spécifications du fabricant de la bouteille de
I'humidificateur.
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4. Mettez l'interrupteur d'alimentation sur Marche [l]. Initialement, tous les voyants s'allument et
I'alerte sonore bipe pendant quelques secondes. Seul le voyant vert doit rester allumé.

&

S
Remarque: Si 'appareil est stocké a la température de stockage minimale aprées chaque utilisation,
laissez-le se réchauffer pendant 2,5 heures avant de I'utiliser.

Remarque: Si 'appareil est stocké a la température de stockage maximale aprés chaque utilisation,
laissez-le refroidir pendant 2,5 heures avant de I'utiliser.

5. Aprés avoir mis le concentrateur d'oxygéne sous tension, vous pouvez commencer a respirer
immédiatement a I'aide de I'appareil. Cependant, 'oxygene peut mettre jusqu’a 10 minutes avant
d’atteindre les spécifications définies.

6. Réglezle débit au réglage prescrit en tournant le bouton situé en haut du débitmeétre jusqu’a ce
que la bille soit centrée sur la ligne indiquant le débit spécifique.

/

Bouton du débitmetre

7. Vérifiez que l'oxygéne circule dans la canule. Si ce n'est pas le cas, consultez le Guide de dépannage
dans ce manuel.

8. Placezla canule comme indiqué par votre prestataire de soins a domicile.
9. Lorsque vous n'utilisez pas le concentrateur d'oxygéne, mettez l'interrupteur d’alimentation sur Arrét [O].
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Chapitre 3 : Entretien, nettoyage et désinfection

Avertissement : il estimportant de débrancher I'appareil avant de procéder a tout nettoyage ou désinfection.

Avertissement : n’enlevez pas les capots de protection de cet appareil. La maintenance doit étre confiée a un
prestataire de soins a domicile agréé et formé par Philips Respironics.

Attention : une humidité excessive peut nuire au bon fonctionnement de I'appatreil.

3.1 Remplacement du filtre

Le filtre d'entrée d'air de I'EverFlo doit étre changé tous les 12 mois, au plus tard 24 mois, ou plus fréquemment
lorsque I'environnement est trés poussiéreux. Il doit également étre changé entre deux patients. Le remplacement
du filtre d'entrée d'air doit étre effectué par un prestataire de santé a domicile agréé.

3.2 Nettoyage a la maison

Les capots de protection extérieurs de I'appareil doivent étre nettoyés une fois par semaine, entre deux patients et

selon les besoins. Pour ce faire, procédez comme suit :

1. Eteignez I'appareil et débranchez-le de la source d’alimentation avant de procéder a son nettoyage.

2. Nettoyez l'extérieur de l'appareil, sans oublier la porte du filtre, avec un chiffon humide et d'un produit de
nettoyage domestique doux, puis essuyez pour le sécher.

3.3 Nettoyage a la maison : humidificateur et canule
Nettoyez et remplacez I'humidificateur et la canule conformément aux instructions du fabricant et de
votre fournisseur d'équipement.

3.4 Désinfection : extérieur de I'appareil

Les capots de protection extérieurs de I'appareil doivent étre désinfectés chaque semaine et entre
chaque patient, de la maniére suivante :

1. Nettoyez I'appareil conformément aux indications susmentionnées.

2. Pour désinfecter, utilisez de I'eau de Javel a usage domestique contenant 8,25 % d’hypochlorite de
sodium. Mélangez 9 parts d'eau et 1 part d’eau de javel.

3. Utilisez un chiffon humecté de la solution d’eau de javel pour essuyer les surfaces extérieures.
Laissez agir pendant 2 minutes, puis essuyez pour sécher si nécessaire.

3.5 Maintenance

Le concentrateur d'oxygéne EverFlo/EverFlo Q ne contient aucune piece susceptible d’étre réparée par
I'utilisateur. Seul le service aprés-vente agréé est habilité a sSoccuper de la maintenance de I'appareil.
Pour faire réparer votre appareil, contactez le service client de Philips Respironics en appelant le
+1-724-387-4000 ou le +1-800-345-6443 (Etats-Unis ou Canada) ou contactez Philips Respironics
Deutschland en composant le +49 8152 93060.
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Chapitre 4 : Alarmes et dépannage

Alarmes et voyants

L'appareil est doté d'une alarme sonore et de trois voyants, comme illustré ci-dessous.

o

Indicateur de marche vert

Indicateur de contréle du systéme jaune
Indicateur d'alarme rouge

Remarque : Toutes les alarmes EverFlo sont des alarmes de basse priorité. Le systéme d’alarme doit étre
vérifié avant chaque utilisation et entre deux utilisateurs par le personnel d’entretien, conformément au

manuel d’entretien EverFlo.

Alarme sonore/Voyant coloré

Cause possible

Mesure a prendre

Les 3 voyants restent allumé en
continu et I'alarme sonore bipe en
continu.

Lappareil a détecté un
dysfonctionnement du
systéme.

Eteignez immédiatement I'appareil,
branchez-le sur une autre source
d'oxygéne et appelez votre
prestataire de soins a domicile.

L'alarme sonore bipe en continu.
Aucun voyant n'est allumé.

L'appareil est sous-
tension mais ne
fonctionne pas. Ceci
indique souvent que
I'appareil n'est pas
branché ou quiily a
une panne de courant.

Vérifiez la prise de courant et

la connexion de I'appareil. Si le
probléme persiste, branchez-le

sur une autre source d'oxygéne et
appelez votre prestataire de soins a
domicile.

Le voyant rouge reste allumé en
continu et I'alarme sonore bipe en
continu.

Lappareil a détecté un
dysfonctionnement du
systéme.

Mettez immédiatement I'appareil
hors tension et attendez 5 minutes.
Remettez I'appareil en marche.

Si le probléme persiste, éteignez
I'appareil, branchez-le sur une autre
source d'oxygéne et appelez votre
prestataire de soins a domicile.

1
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Le voyant jaune reste allumé en
continu. Le voyant rouge clignote
et I'alarme sonore émet un bip
périodique.

Lappareil a détecté
un probléme de
restriction au niveau
du débit d'oxygene.

Suivez le guide de dépannage a

la page suivante. Si les opérations
de dépannage ne permettent pas
de remédier a l'alerte, branchez
I'appareil sur une source d'oxygéene
de secours et appelez votre
prestataire de santé a domicile.
Remarque : L'alarme d’absence
de débit d'oxygéne peut prendre
jusqu’a 1,5 minute pour s'activer a
partir du moment ou |'état d'alerte
est présent.

Le voyant jaune clignote. Le
voyant rouge n'est pas allumé
et I'alarme sonore émet un bip
périodique.

Lappareil a détecté
un probléme de haut
débit d'oxygéne.

Suivez le guide de dépannage a la
page suivante. Branchez une source
d'oxygene de secours et contactez
votre prestataire de soins a domicile
si vos opérations de dépannage ne
résolvent pas cet état d'alerte.
Remarque : L'alarme de haut débit
d'oxygene peut prendre jusqu'a

1 minute pour s'activer a partir

du moment ou I'état d'alerte est
présent.

Le voyant jaune reste allumé en
continu. Le voyant DEL rouge est
éteint et 'alarme sonore ne bipe
pas.

L'appareil a détecté
une condition
d'oxygéne faible
(appareils avec OPI
uniquement).

Continuez a utiliser I'appareil, mais
appelez votre prestataire de soins a
domicile.

Remarque : Lalarme de bas débit
d'oxygéne peut prendre jusqu’a

15 minutes pour s'activer a partir
du moment ou I'état d’alerte est
présent.

12
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Le tableau ci-dessous répertorie les problemes fréquemment rencontrés et les mesures a prendre. Si vous ne
parvenez pas a résoudre un probléme, contactez votre fournisseur d‘équipement.

Probléeme

Cause

Action

Le voyant de haut débit d'oxygene est
activé.

(Le voyant jaune clignote. Le voyant
rouge est éteint et I'alarme sonore
émet un bip périodique.)

L'appareil a détecté un
probléme de haut débit
d'oxygéne.

Diminuez le débit jusqu’au niveau
prescrit. Attendez au moins

2 minutes. Si le probléme persiste,
éteignez I'appareil, branchez-le
sur une autre source d'oxygene et
appelez votre prestataire de soins
a domicile.

Le voyant vert reste allumé en continu.
Les autres voyants sont éteints et
I'alarme sonore ne bipe pas.

L'appareil est allumé et
fonctionne correctement.

Ne faites rien.

L'appareil ne fonctionne pas lorsqu'il est
sous tension.

(L'alarme sonore bipe en continu. Tous
les voyants sont éteints.)

La prise du cordon nest pas
bien insérée dans la prise
électrique.

Assurez-vous que l'appareil est
bien branché a la prise électrique.

L'appareil n'est pas alimentée
par la prise électrique.

Vérifiez le circuit ou le fusible.

Défaillance d’'une piece interne.

Branchez une source d'oxygéne
de secours et contactez votre
prestataire de soins a domicile.

L'appareil ne fonctionne pas lorsqu'il est
sous tension.

(L'alarme sonore bipe en continu et les
3 voyants sont allumés.)

Défaillance d’'une piece interne.

Branchez une source d'oxygéne
de secours et contactez votre
prestataire de soins a domicile.

Le voyant de débit d'oxygéne restreint
est activé.

(Le voyant jaune reste allumé en
continu, le voyant rouge clignote
et I'alarme sonore émet un bip
périodique.)

Le bouton du débitmetre est
completement fermé.

Tournez le bouton du débitmeétre
dans le sens antihoraire pour
centrer la bille sur le débit de I/min
prescrit.

Le tube d'oxygene est plié et
bloque I'arrivée d'oxygene.

Vérifiez que le tube n'est pas
plié ou bloqué. Remplacez-le si
nécessaire.

Débit d'oxygéne limité vers I'utilisateur
sans indication de défaillance.

(Tous les autres voyants sont éteints et
I'alarme sonore ne bipe pas.)

Le tube d'oxygene ou la canule
sont défectueux.

Inspectez et remplacez ces
articles, si nécessaire.

Il existe une mauvaise
connexion vers un accessoire
de l'appareil.

Assurez-vous de I'absence de
fuites dans toutes les connexions.
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Chapitre 5 : Caractéristiques techniques

Conditions ambiantes

En fonctionnement

Transport et stockage

Température

13a32°C

-34a71°C

Humidité relative

15 a 95 %, sans condensation

15 a 95 %, sans condensation

Altitude

0a2286m

Sans objet

Caractéristiques

Dimensions

58cmx38cmx24cm

Poids

14315 kg

Durée de vie prévue de I'appareil
et de ses accessoires

5ans

Pression maximale de sortie**

44,8 kPa

Niveau sonore

Appareil : 50 dBA ou moins
Alarme : 60 dBA ou plus

Pression de fonctionnement

69,7 a 101 kPa

Conformité aux normes

Cet appareil est concu pour étre conforme aux normes suivantes :
- CEI60601-1 Appareils électromédicaux, partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de base et les

performances essentielles

- CEI60601-1-2 Appareils électromédicaux, Partie 1-2 : exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles - Norme collatérale : perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

- CEI60601-1-6 Appareils électromédicaux, partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité de base et les

performances essentielles — Réglementation collatérale : Aptitude

- CEI60601-1-8 Appareils électromédicaux, partie 1-8 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Réglementation collatérale : Exigences générales, essais et guide pour les

systémes d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux

- CEI60601-1-11 Appareils électromédicaux, partie 1-11 : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles - Réglementation collatérale : Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles - Norme collatérale : Exigences pour les appareils électromédicaux et les systémes
électromédicaux utilisés dans I'environnement des soins a domicile

- 1SO 80601-2-69 Appareils électromédicaux, partie 2-69 : Exigences particuliéres pour la sécurité de base et
les performances essentielles des dispositifs concentrateurs d'oxygene

- 1SO 8359 Concentrateurs d'oxygéene a usage médical - Prescriptions de sécurité

- CEl62366-1 Dispositifs médicaux, partie 1 : Application de I'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux
dispositifs médicaux

- 1SO 10993-1 Evaluation biologique des dispositifs médicaux, partie 1 : Evaluation et essais (biocompatibilité)

14



REMARQUE : EverFlo dispose de la fonctionalité Performances essentielles, ainsi que défini dans la norme
ISO 80601-2-69. EverFlo fournit de 'oxygene dans des conditions normales et de défaillance
unique conformément aux spécifications de ce manuel. En cas de coupure électrique, de faible

Manuel de l'utilisateur EverFlo/EverFlo Q

concentration en oxygéne ou de dysfonctionnement de I'appareil, un état d'alerte se met en place.

Consommation électrique, courant secteur

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

120V c.a. £10 %, 350 W, 60 Hz

1020004, 1020005

220V c.a.+10 %, 320 W, 60 Hz

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

1125558

230V ca.+109%, <300W, 50 Hz

1102443

230V c.a. +10 %, < 300 W, 60 Hz

1020013

220V c.a. +10 %, < 300W, 60 Hz

Oxygéne

Concentration en oxygéne*
(Tous les modeéles, sauf
mentionnés ci-dessous)

90-96 % de 1 a5 I/min**

Modéles 1020007, 1020008
1039367, 1039368, 1104000

87-96%de 1a5I/min**

* Le fonctionnement de I'appareil au-dela ou hors des valeurs de tension, de débit, de température, d’humidité et/ou

d'altitude spécifiées peut réduire les niveaux de concentration en oxygéne.

** Un taux de débit d'oxygene < 1 I/min nécessite un débitmetre basse pression supplémentaire.

Pression de sortie maximale limitée a 44,8 kPa.
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Niveau sonore
Modeéles Niveau sonore (mesuré a 1 m de l'avant de I'appareil)

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 typique

43 dBA typique

< 40 dBA typique

Remarque: Le niveau de pression sonore maximal est de 51 dB(A) et la puissance sonore maximale est de 59 dB(A) a 3 I/min et

5 1/min avec une incertitude de 2 dB(A). Mesuré conformément a la méthode d’essai donnée dans la norme I1SO 80601-2-69 :2014
a l'aide des normes de bases ISO 3744 et ISO 4871.

Mise au rebut

Collecte séparée pour les équipements électriques et électroniques conformément a la directive CE 2012/19/UE.
Mettez cet appareil au rebut conformément aux réglementations locales.
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Annexe A : Informations relatives a la compatibilité
électromagnétique

Cet appareil a été congu pour satisfaire aux exigences des normes relatives a la CEM tout au long de sa durée de
vie, sans maintenance supplémentaire. Il reste possible que votre appareil EverFlo soit placé a proximité d'autres
appareils qui gerent différemment la CEM. Si vous pensez que votre appareil est affecté lorsque vous le rapprochez
d’un autre dispositif, il suffit déloigner les appareils pour remédier au probléme.

Annexe A : Informations relatives a la compatibilité électromagnétique

DIRECTIVES ET DECLARATIONS DU FABRICANT — EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES : Cet appareil est destiné a étre utilisé
dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'utilisateur de cet appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans

I'environnement adéquat.

TEST DES EMISSIONS

Emissions RF par rayonnement
CISPR 11

CONFORMITE

Groupe 1
Classe B

ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE — DIRECTIVES

électronique a proximité.

Cet appareil utilise I'“nergie RF pour son fonctionnement interne
uniquement. Ses émissions RF sont donc trés faibles et peu
susceptibles de produire une interférence dans I'équipement

CEI 61000-3-3

Emissions RF par conduction Groupe 1
CISPR 11 Classe B
Emissions harmoniques Classe A
CEI 61000-3-2

Fluctuations de tension/scintillement Conforme

L'appareil peut étre utilisé dans tous les établissements, notamment
les établissements a usage domestique et ceux directement
raccordés au réseau électrique public basse tension.

DIRECTIVES ET DECLARATIONS DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE : Cet appareil est destiné a étre utilisé
dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'utilisateur de cet appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans

I'environnement adéquat.

TEST D'IMMUNITE

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

Niveau pe TesT CEI 60601

+8 kV décharges par contact
+2 kV, £4 kV, +8 kV et +15 kV
décharges dans l'air

NIVEAU DE CONFORMITE

+8 kV décharges par contact
+2 kV, £4 kV, 8 kV et +15 kV
décharges dans l'air

ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE —
DIRECTIVES

Les sols doivent étre en bois, en
béton ou en dalles de céramique.
Si les sols sont recouverts d'un
matériau synthétique, I'humidité
relative doit étre d’au moins 35 %.

Transitoires électriques rapides en
salves
CEI' 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d‘alimentation électrique, a
une fréquence de répétition de
100 kHz.

+1 kV pour les lignes d'entrée/
sortie, a une fréquence de
répétition de 100 kHz.

+2 kV pour les lignes
d‘alimentation électrique, a
une fréquence de répétition de
100 kHz.

S.0. - L'appareil ne dispose pas de
lignes E/S de plus de 3 m de long.

La qualité de I'alimentation
principale doit étre celle d'un
environnement résidentiel ou
hospitalier type.

Surtension
CEI 61000-4-5

+1 kV en mode différentiel

+2 kV en mode commun

+1 kV en mode différentiel

S.0. - L'appareil est un dispositif
de classe Il et n'est pas raccordé
alaterre.

La qualité de I'alimentation
principale doit étre celle d'un
environnement résidentiel ou
hospitalier type.
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TEST D'IMMUNITE

Chutes de tension, courtes
interruptions et variations
de tension sur les lignes
d’alimentation électrique
CEI 61000-4-11

Niveau pe TesT CEl 60601

<5% U, (creux de U; > 95 %)
pendant 0,5 cycle par incrément de
45 degrés

<5% U, (creux de U; > 95 %)
pendant 1 cycle

70 % U, (creux de U, de 30 %)
pendant 0,5 seconde

< 5% U, (creux de U; > 95 %)
pendant 5 secondes

NIVEAU DE CONFORMITE

<5% U, (creux de U; > 95 %)
pendant 0,5 cycle par incrément de
45 degrés

<5% U, (creux de U; > 95 %)
pendant 1 cycle

70 % U, (creux de U, de 30 %)
pendant 0,5 seconde

<5% U, (creux de U; > 95 %)
pendant 5 secondes

ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE —
DIRECTIVES

La qualité de I'alimentation
principale doit étre celle d'un
environnement résidentiel ou
hospitalier type. Si l'utilisateur de
I'appareil souhaite qu'il continue a
fonctionner pendant les coupures
de courant, il est recommandé
que l'appareil soit alimenté par un
onduleur ou une batterie.

Champs magnétiques a fréquence

30A/m

30A/m

du réseau (50/60 Hz)
CEI'61000-4-8

Les champs magnétiques a
fréquence industrielle doivent
étre a des niveaux caractéristiques
d’un lieu normal dans un milieu
d’habitation ou hospitalier normal.

Remarque : U, correspond a la tension électrique secteur avant I'application du niveau de test.

DIRECTIVES ET DECLARATIONS DU FABRICANT — IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE : Cet appareil est destiné a étre utilisé
dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'utilisateur de cet appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans

I'environnement adéquat.

TEST D'IMMUNITE

Niveau pe TesT CEl
60601

NIVEAU DE CONFORMITE

ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE — DIRECTIVES

RF par conduction
CEI 61000-4-6

3 Veff
150 kHz a 80 MHz

6 Veff

Bandes de fréquences
radio amateur et ISM
entre 150 kHz et 80 MHz

3 Veff
150 kHz a 80 MHz

6 Veff

Bandes de fréquences
radio amateur et ISM
entre 150 kHz et 80 MHz

RF par rayonnement
CEI 61000-4-3

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Fréquences de
télécommunication,
comme stipulées dans la
clause 8.10 de la norme
CEI 60601-1-2:2014 :

450, 810, 870, 930, 1 720,
1845,1970 et 2 450 MHz
a28V/m

385MHza 27 V/m

710,745,780, 5 240, 5 500
et5785MHza 9V/m

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Fréquences de
télécommunication

4 19
comme stipulées dans la ((‘))
clause 8.10 de la norme
CEI 60601-1-2:2014 :

450, 810, 870, 930, 1 720,
1845,1970 et 2 450 MHz
a28V/m

385MHza 27 V/m

710,745,780, 5 240, 5 500
et5785MHza 9V/m

Les équipements portables et mobiles de communication
RF doivent étre utilisés a une distance supérieure a la
distance de séparation recommandée de 30 cm, quelle
que soit la partie de I'appareil, y compris les cables.

Des interférences peuvent se produire a proximité
d’équipements identifiés par le symbole suivant :

18
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Garantie limitée

Respironics, Inc. garantit le systeme contre tout défaut de main-d'oeuvre ou de matériaux et certifie
qu'il fonctionnera conformément a ses caractéristiques nominales pendant trois (3) ans apres la date
de sa vente par Respironics, Inc. au revendeur. Respironics garantit que les appareils EverFlo/EverFlo Q
entretenus par Respironics, ou un service aprés-vente agréé, sont exempts de tout défaut tant dans
les matériaux utilisés que dans leur fabrication pendant une période de 90 jours a partir de leur mise
en service. Les accessoires Respironics sont garantis exempts de défauts tant dans les matériaux
utilisés que dans leur fabrication pendant une période de 90 jours a partir de leur date d'achat.

Dans I'éventualité ou le produit ne serait pas conforme aux caractéristiques techniques annoncées,
Respironics, Inc. s'engage, a son entiére discrétion, a réparer ou a remplacer le matériel ou la piece
défectueux. Respironics, Inc. prendra a sa charge les frais habituels de transport entre Respironics,
Inc. et le site distributeur uniquement. La présente garantie ne couvre pas les dommages résultant
d’un accident, d’'une mauvaise utilisation, d'un abus, d'une modification apportée a I'appareil et autre
défaillance non liée a un vice de fabrication ou a un défaut de main-d’‘ceuvre.

Respironics, Inc. décline toute responsabilité quant aux préjudices financiers, a la perte de profit, aux
frais généraux ou aux dommages indirects qui pourraient étre réclamés a la suite de la vente ou de
I'utilisation de ce produit. Comme certains pays ne permettent pas I'exclusion ou la limitation des
dommages indirects et consécutifs, la limite ou I'exclusion stipulée ci-dessus ne vous concerne pas
forcément.

Cette garantie remplace toute autre garantie expresse ou implicite, incluant les garanties implicites de
qualité marchande et d’adéquation a un usage particulier. Respironics ne peut étre tenu responsable
d’une perte de profit ou d’une perte de motivation, ou de dommages directs ou indirects, méme si
Respironics a été prévenu de I'éventualité d'un tel événement. Lexclusion des garanties implicites ou
I'exclusion ou la limitation des dommages accessoires ou indirects n'est pas autorisée dans certains
pays. Les lois en vigueur dans votre pays peuvent vous fournir des protections supplémentaires le cas
échéant.

Pour faire appliquer cette garantie, contactez votre fournisseur local Respironics, Inc. agréé ou contactez
Respironics, Inc.au :

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 Etats-Unis 82211 Herrsching, Allemagne
[EC|REP)
+1-724-387-4000 +49 8152 93060

19



Manuel de l'utilisateur EverFlo/EverFlo Q

20



Manuale d’uso di EverFlo/EverFlo Q

Manuale d’uso di EverFlo/EverFlo Q

INDICE

Glossario dei simboli 2
Abbreviazioni 3
Classificazioni 3
Contattare Philips Respironics 4
Capitolo 1: Introduzione 4
Capitolo 2: Istruzioni d'uso 8
Capitolo 3: Cura, pulizia e disinfezione 10
Capitolo 4: Allarmi e risoluzione dei problemi 1
Capitolo 5: Specifiche 14
Appendice A: Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica .......ccccoeveeees 17
Garanzia limitata 19

©Koninklijke Philips N.V., 2019. Tutti i diritti riservati.



Manuale d’uso di EverFlo/EverFlo Q

Glossario dei simboli

Simbolo

Titolo e significato

Consultare il manuale di istruzioni
E necessario consultare il manuale di istruzioni.

Parte applicata di tipo BF
Identifica una parte applicata di tipo BF conforme alla norma IEC 60601-1.

Apparecchiatura di Classe Il (doppio isolamento)
Identifica I'apparecchiatura conforme ai requisiti di sicurezza specifici per 'apparecchiatura di
Classe Il

Vietato fumare
Divieto di fumare.

Non esporre a fiamme libere
Divieto di fumare ed esporre a qualsiasi forma di fiamma libera.

Non utilizzare olio né grasso

Non smontare

Allarme
Indica una condizione di allarme.

SIS E S

Alimentazione in c.a. (corrente alternata)
Si trova sulla targhetta dell'apparecchiatura e ne indica l'idoneita all'utilizzo esclusivo in corrente
alternata; identifica i relativi terminali.

EF

Numero di catalogo
Indica il numero di catalogo del produttore in modo che sia possibile identificare il dispositivo medico.

SN

Numero di serie
Identifica il numero di serie del produttore relativo al dispositivo medico.

Acceso (alimentazione)
Indica collegamento alla rete elettrica attivo.

Spento
Indica scollegamento dalla rete elettrica.

P21

Apparecchiatura a prova di gocciolamento.
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Simbolo | Titolo e significato

Malfunzionamento, informazione di carattere generale, guasto
Indica la presenza di un guasto o altro tipo di malfunzionamento.

9%

(RAEE/RoHS).

Conforme alle direttive sul riciclaggio Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche/Restrizione
dell’'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche

Limite di temperatura

Indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza.

Limitazione di umidita

Indica l'intervallo di umidita al quale il dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

Limitazione della pressione atmosferica
Indica i limiti accettabili superiore e inferiore della pressione atmosferica.

Produttore

1 E Q@)

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Indica il Rappresentante autorizzato nella Comunita europea.

Abbreviazioni
LED D|o<?lo ad emissione
luminosa
I/min Litri al minuto
OPI Indicatore della

percentuale di ossigeno

Classificazioni

Il concentratore di ossigeno EverFlo/EverFlo Q viene classificato
come segue:

- Apparecchiatura IEC Classe Il alimentata internamente
- Parte applicata di tipo BF
- Apparecchiatura IP21 a prova di gocciolamento

- Nonidoneo per l'uso in presenza di anestetici
infiammabili miscelati ad aria, ossigeno o protossido
di azoto.

- Funzionamento continuo
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Contattare Philips Respironics

Per richiedere un intervento di manutenzione del dispositivo, contattare il proprio fornitore di apparecchiature. Per
contattare Philips Respironics direttamente, chiamare il reparto Assistenza clienti ai numeri +1-724-387-4000 o

+49 8152 93060. E inoltre possibile utilizzare i seqguenti indirizzi:

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

[ECIREP]

Capitolo 1: Introduzione

Il suo operatore sanitario ha stabilito che lei trarra beneficio da ossigeno supplementare e ha pertanto prescritto
un concentratore di ossigeno a impostazioni di flusso specifiche secondo le sue esigenze. NON modifichi le
impostazioni di flusso a meno che non lo richieda l'operatore sanitario. Prima di utilizzare il dispositivo, legga e
comprenda l'intero manuale.

Uso previsto

Il concentratore di ossigeno EverFlo/EverFlo Q e destinato a fornire ossigeno supplementare a quanti necessitano
di ossigenoterapia. Il dispositivo non é destinato al sostentamento o al supporto vitale.

Il dispositivo & destinato all'uso domestico o in ambiente ospedaliero/sanitario.

Informazioni su EverFlo/EverFlo Q

Il dispositivo produce ossigeno concentrato a partire dall’aria ambiente per I'erogazione a un paziente che
necessita di ossigenoterapia a flusso basso. Lossigeno dell‘aria viene concentrato mediante un setaccio molecolare
e un processo di assorbimento a pressione oscillante. Il fornitore di apparecchiature mediche illustrera come
utilizzare il concentratore e restera a completa disposizione per qualsiasi domanda. Per ulteriori chiarimenti o
problemi, contattare il fornitore di apparecchiature mediche.

Componenti del concentratore

Cinghia di
fissaggio bottiglia
umidificatore

Filtro di ingresso
dell'aria

Tubo connettore

Porta di uscita dell’'umidificatore

dell'ossigeno

Interruttore
del pannello di
controllo

Flussometro

Sportello del filtro
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I modelli EverFlo compatibili con la stazione di ricarica di ossigeno UltraFill sono dotati di una porta aggiuntiva per
il collegamento della stazione stessa. Il collegamento della stazione di ricarica di ossigeno UltraFill alla porta non
influenza le prestazioni di EverFlo. La porta e destinata esclusivamente al collegamento alla stazione di ricarica di
ossigeno UltraFill e non per collegare la cannula dell'ossigeno del paziente. La cannula dell'ossigeno del paziente
deve essere collegata a EverFlo come illustrato pit avanti in questo manuale.

Vi

Al

Porta UltraFill

Quando EverFlo é collegato alla stazione di ricarica di ossigeno UltraFill, il flusso massimo del dispositivo che &
possibile somministrare al paziente verra ridotto da 5 I/min a 3 I/min.

Nota: quando e collegato alla stazione di ricarica di ossigeno UltraFill, il dispositivo EverFlo disabilita i suoi allarmi
di flusso assente e flusso elevato quando una bombola € in fase di riempimento. Se durante la respirazione da
EverFlo si verifica un‘occlusione nella cannula, EverFlo non rileva l'interruzione del flusso di ossigeno al paziente. Se
si respira dal dispositivo EverFlo durante il riempimento di una bombola, assicurarsi che la cannula di ossigeno si
trovi in una posizione tale da evitare che si pieghi o schiacci. Per maggiori informazioni fare riferimento alla Guida
alla risoluzione dei problemi.

Apparecchiatura accessoria e pezzi di ricambio

In caso di domande su questa apparecchiatura, contattare il fornitore di apparecchiature mediche. Con questo
dispositivo, utilizzare esclusivamente gli accessori e i pezzi di ricambio Philips Respironics seguenti:

- Filtro di ingresso dell’aria
- Tubo connettore dell’'umidificatore
- Il dispositivo EverFlo € compatibile con tutti gli umidificatori in bottiglia forniti da Philips Respironics.

Gli accessori forniti con il concentratore vanno utilizzati a flussi di ossigeno compresi tra 1 e 5 litri al minuto e a una
pressione massima di 44,8 kPa. Inoltre, le cannule devono essere lunghe minimo 2,13 metri e massimo 45,7 metri.

L'organizzazione che fornisce questa apparecchiatura al paziente che la utilizzera ha la responsabilita di verificare la
compatibilita degli accessori utilizzati per collegare il paziente al concentratore di ossigeno secondo i requisiti della
norma ISO 80601-2-69. Al fine di soddisfare i requisiti della norma ISO 80601-2-69, la cannula deve essere dotata di
un dispositivo tagliafuoco che arresti la fiamma e il flusso di ossigeno al paziente.

In caso di domande relative all'utilizzo degli accessori, contattare il fornitore di apparecchiature mediche.

AVVERTENZA: |'utilizzo di parti o accessori incompatibili pud compromettere le prestazioni.
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Avvertenze e precauzioni

Avvertenze
Un‘avvertenza indica la possibilita di lesioni all'operatore o al paziente.

Per funzionare correttamente, il concentratore deve ricevere ventilazione senza ostruzioni. Le porte di
ventilazione si trovano alla base posteriore del dispositivo e in corrispondenza del filtro di ingresso dellaria
laterale. Il dispositivo deve essere posizionato a una distanza minima compresa tra 15 e 30 cm da mura,
mobili e in particolare da tende che possono impedire il flusso d’aria adeguato al dispositivo. Non collocare il
concentratore in uno spazio chiuso e angusto (ad esempio, un armadio). Il dispositivo non deve essere usato
affiancato o impilato con altre apparecchiature, in quanto cio potrebbe determinare un funzionamento non
corretto. Per ulteriori informazioni, contattare il proprio fornitore di apparecchiature mediche.

Non rimuovere le coperture di questo dispositivo. Per interventi di assistenza occorre riferirsi a un fornitore di
apparecchiature mediche Philips Respironics autorizzato e qualificato.

Nell'eventualita di un allarme dell’apparecchiatura oppure se si riscontrano segni di disagio, rivolgersi
immediatamente al fornitore di apparecchiature mediche e/o all'operatore sanitario.

L'ossigeno generato da questo concentratore € supplementare e non deve essere considerato di
sostentamento o di supporto vitale. In determinate circostanze, I'ossigenoterapia puo rivelarsi pericolosa; gli
utenti sono tenuti a consultare il medico prima di utilizzare questo dispositivo.

Nei casi in cui 'operatore sanitario abbia determinato che un‘interruzione dell’erogazione di ossigeno, per
qualsiasi motivo, potrebbe avere conseguenze gravi per I'utente, deve essere a disposizione una fonte di
ossigeno alternativa per uso immediato.

Lossigeno accelera vigorosamente la combustione e, pertanto, si raccomanda di tenerlo lontano da fonti di calore o
fiamme libere. Non idoneo per 'uso in presenza di anestetici infiammabili miscelati ad aria, ossigeno o protossido di azoto.

L'ossigeno facilita I'accensione e la propagazione di un incendio. Non lasciare la cannula o la maschera nasale su copriletti
o cuscini per sedie se il concentratore di ossigeno e acceso, anche se non in funzione; l'ossigeno rende i materiali
infiammabili. Per prevenire |'arricchimento di ossigeno, spegnere il concentratore di ossigeno quando non & in funzione.
Gli accessori utilizzati per collegare il paziente al concentratore di ossigeno devono essere compatibili con

i requisiti della norma ISO 80601-2-69. Gli accessori per I'applicazione comprendono un mezzo per ridurre

la propagazione di incendi, oltre a disporre di un dispositivo tagliafuoco che arresti la fiamma e il flusso di
ossigeno al paziente.

Non fumare né lasciare che altri lo facciano né lasciare il concentratore accanto a fiamme libere quando lo si
utilizza. E pericoloso fumare durante l'ossigenoterapia; pud comportare ustioni facciali o decesso.

Non utilizzare olio o grasso sul concentratore o sui suoi componenti, poiché queste sostanze, combinate con
l'ossigeno, aumentano considerevolmente il rischio di incendi e lesioni alle persone.

Non utilizzare il concentratore di ossigeno in caso di danneggiamento della spina elettrica o del cavo di
alimentazione. Non utilizzare prolunghe né adattatori elettrici.

Non tentare di pulire il concentratore quando é collegato a una presa elettrica.

Il funzionamento del dispositivo al di sopra o comunque non entro i valori indicati di tensione, I/min,
temperatura, umidita e/o altitudine puo diminuire i livelli di concentrazione di ossigeno.

Il fornitore di apparecchiature mediche e responsabile dell'esecuzione delle opportune operazioni di
manutenzione preventiva con la frequenza consigliata dal produttore del dispositivo.

Le apparecchiature per comunicazioni in radiofrequenza portatili (comprese le periferiche quali cavi d'antenna
e antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non inferiore a 30 cm rispetto a qualsiasi parte del
dispositivo, compresi i cavi specificati dal fabbricante. Per le distanze da osservare tra le apparecchiature di
comunicazione in radiofrequenza e il dispositivo al fine di evitare interferenze, consultare la sezione di questo
manuale dedicata alla compatibilita elettromagnetica.
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Non utilizzare il dispositivo vicino ad apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza attive e alla sala con

schermatura delle radiofrequenze di un sistema elettromedicale per la risonanza magnetica, in cui l'intensita

dei disturbi elettromagnetici & elevata.

Le apparecchiature elettromedicali richiedono speciali precauzioni in tema di compatibilita elettromagnetica

(EMC) e devono essere installate e messe in servizio in conformita alle informazioni sulla compatibilita

elettromagnetica riportate nel presente manuale. Per informazioni relative all'installazione e alla compatibilita

elettromagnetica, contattare il fornitore di apparecchiature mediche.

EverFlo é progettato per soddisfare i requisiti di compatibilita elettromagnetica attuali. Tuttavia, se si sospetta che

le prestazioni essenziali o le funzioni principali del dispositivo subiscano o generino interferenze con il normale

funzionamento di altri dispositivi elettronici (quali TV, radio o altri elettrodomestici), scollegare I'alimentazione e provare

a spostare l'apparecchio o il dispositivo fino a quando l'interferenza non scompare oppure collegare il dispositivo a una

presa di corrente diversa controllata da un interruttore o fusibile separato. Se le prestazioni continuano a risentirne,

interrompere I'utilizzo del dispositivo e contattare il proprio fornitore di apparecchiature mediche.

| cavi elettrici /o i tubi rappresentano un pericolo di inciampo o strangolamento.

L'allarme Flusso assente viene disabilitato all'installazione del misuratore di flusso basso.

Non modificare in alcun modo questo sistema o apparecchiatura. Eventuali modifiche potrebbero generare

pericoli per I'utente.

Posizionare il dispositivo in modo tale da evitare inquinanti e fumi.

Per una terapia efficace & necessario rivalutare periodicamente le impostazioni di erogazione ossigeno del

concentratore di ossigeno.

In caso di disagio o in presenza di un'emergenza medica durante l'ossigenoterapia, consultare

immediatamente |'assistenza sanitaria per evitare danni da lesioni.

Per esser certi di ricevere la quantita terapeutica corretta di erogazione di ossigeno in base alle proprie

condizioni di salute, utilizzare il dispositivo Philips Respironics EverFlo:

- Soloin seguito alla singola determinazione o prescrizione di una o piti impostazioni in base ai livelli
specifici di attivita

- Con la combinazione apposita di parti e accessori in linea con le specifiche del fabbricante del
concentratore di ossigeno e utilizzati durante la determinazione delle impostazioni personali

Durante l'installazione o l'ossigenoterapia, utilizzare unicamente lozioni a base d’acqua o pomate ossigeno-

compatibili. Per evitare il rischio di incendio e ustioni, non utilizzare mai petrolio, lozioni a base di olio o pomate.

Per evitare il rischio d'incendio e ustioni, non lubrificare raccordi, collegamenti, tubi né altri accessori del

concentratore di ossigeno.

Puo essere necessario un monitoraggio supplementare nel caso di pazienti geriatrici o incapaci di comunicare

un disagio o di percepire gli allarmi acustici o visivi durante I'uso del dispositivo.

Utilizzare unicamente cavi di alimentazione forniti da Philips Respironics per questo dispositivo. L'uso di cavi

di alimentazione non forniti da Philips Respironics puo causare surriscaldamento o danneggiare il dispositivo

e puo provocare un incremento delle emissioni o una ridotta immunita dell'apparecchiatura o del sistema.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa

apparecchiatura potrebbe comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una ridotta immunita

elettromagnetica dell’apparecchiatura, determinando un funzionamento improprio.

L'utilizzo di parti o accessori incompatibili pud compromettere le prestazioni.

Precauzioni

Le precauzioni (indicate dalla parola "Attenzione") segnalano la possibilita di danni al dispositivo.

Non collocare liquidi sopra o accanto al dispositivo.

In caso di riversamenti di liquidi sul dispositivo, disattivare I'alimentazione e scollegarlo dalla presa elettrica
prima di pulire la fuoriuscita. Contattare il fornitore di apparecchiature mediche se il dispositivo continua a non
funzionare correttamente.

7
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Capitolo 2: Istruzioni d'uso Porta di uscita

Avvertenza: non utilizzare prolunghe né adattatori elettrici.

1.

Scegliere un posto in cui il concentratore possa aspirare aria ambiente
senza limiti. Assicurarsi che il dispositivo si trovi a una distanza minima
compresa tra 15 e 30 cm da mura, mobili e in particolare da tende che
possono impedire il flusso d'aria adeguato al dispositivo. Non posizionare
il dispositivo accanto a fonti di calore.

Dopo aver letto interamente il presente manuale, collegare il cavo di
alimentazione a una presa elettrica. Prima di collegare I'apparecchio alla
presa a muro (alimentazione in c.a.):

. Verificare che il cavo di alimentazione in c.a. sia etichettato con
120V c.a.0230V ca.

«  Verificare che I'alimentazione in c.a. nella presa a muro corrisponda
alla tensione indicata sul cavo di alimentazione in c.a.

«  Selalimentazione in c.a. nella presa a parete corrisponde alla
tensione indicata sul cavo di alimentazione in c.a., collegare il
dispositivo alla presa c.a. a parete.

«  Selalimentazione in c.a. nella presa a parete non corrisponde alla
tensione indicata sul cavo di alimentazione in c.a., non collegare
il dispositivo alla presa c.a. a parete. Per richiedere assistenza,
rivolgersi all'operatore sanitario.

Procedere con il passaggio A o B.

A. Se non si utilizza un umidificatore, collegare la cannula nasale alla
porta di uscita dell'ossigeno, come illustrato a destra.

B. Sesi utilizza un umidificatore, attenersi alle indicazioni riportate di
seguito:
1.

dell'ossigeno

Aprire lo sportello del filtro sul retro del dispositivo come

illustrato.

Rimuovere il tubo connettore dell’'umidificatore dal retro dello
sportello del filtro e sostituire quest’ultimo, come illustrato.
Riempire la bottiglia dell'umidificatore secondo le istruzioni del
produttore.

Inserire 'umidificatore pieno sulla parte superiore del
dispositivo EverFlo/EverFlo Q nella cinghia di velcro,
come illustrato a destra.

Stringere la cinghia di velcro intorno alla bottiglia e
fissarla saldamente in posizione.

Collegare il tubo connettore dell’'umidificatore (estratto
dallo sportello del filtro) alla porta di uscita dell'ossigeno

(come illustrato nel passaggio 3-A precedente).

Collegare I'altra estremita del tubo connettore
dell'umidificatore alla parte superiore dell’'umidificatore
stesso con il gomito nei tubi rivolto di fronte, come
illustrato qui.

Collegare la cannula alla bottiglia dell’'umidificatore secondo le

specifiche del produttore della bottiglia dell'umidificatore.

Passaggio 3-B7
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4. Premere l'interruttore di alimentazione in posizione di accensione [I]. Inizialmente, si accenderanno
tutti i LED e si udira un allarme acustico per qualche secondo. Deve restare acceso solo il LED verde.

&

AN
Nota: seil dispositivo rimane alla temperatura di conservazione minima tra un utilizzo e I'altro,
lasciar riscaldare adeguatamente 'unita per 2,5 ore.

Nota: seil dispositivo rimane alla temperatura di conservazione massima tra un utilizzo e I'altro,
lasciar raffreddare adeguatamente I'unita per 2,5 ore.

5. Dopo aver acceso il concentratore di 0ssigeno, & possibile iniziare immediatamente a respirare dal
dispositivo; tuttavia, attendere almeno 10 minuti affinché l'erogazione di ossigeno raggiunga le
prescrizioni specificate.

6. Regolare il flusso secondo quanto prescritto ruotando la manopola che si trova sulla parte superiore
del flussometro finché la sfera non si trovi al centro della linea che contrassegna il flusso specifico.

/

Manopola del
flussometro

7. Assicurarsi che l'ossigeno attraversi la cannula. In caso contrario, fare riferimento alla Guida alla
risoluzione dei problemi del presente manuale.

8. Indossare la cannula come indicato dal fornitore di apparecchiature mediche.

9. Quando non si utilizza il concentratore di ossigeno, premere l'interruttore di alimentazione in
posizione di spegnimento [O].
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Capitolo 3: Cura, pulizia e disinfezione

Pulizia e disinfezione del dispositivo

Avvertenza: éimportante scollegare il dispositivo prima di eseguire qualsiasi operazione di pulizia e disinfezione.

Avvertenza: non rimuovere i coperchi del dispositivo. La manutenzione o I'assistenza devono essere effettuate
da un fornitore di apparecchiature mediche Philips Respironics autorizzato e qualificato.

Attenzione: I'umidita eccessiva pué compromettere il corretto funzionamento del dispositivo.

3.1 Sostituzione del filtro

Il filtro di ingresso dell’aria di EverFlo deve essere sostituito ogni 12 0 24 mesi al massimo o piu frequentemente
in un ambiente con molta polvere e tra un utilizzo e I'altro del paziente. Il filtro di ingresso dell’aria deve essere
sostituito da un fornitore di apparecchiature mediche autorizzato.

3.2 Pulizia a casa

| coperchi esterni del dispositivo devono essere puliti settimanalmente e tra un utilizzo e I'altro del paziente,
effettuando, se necessario, le seguenti operazioni:

1. Prima della pulizia, spegnere il dispositivo e scollegarlo dalla fonte di alimentazione.

2. Pulire l'esterno del dispositivo con un panno umido e un detergente delicato per uso domestico, quindi asciugare.

3.3 Pulizia a casa: umidificatore e cannula
Pulire e sostituire 'umidificatore e la cannula secondo le indicazioni del produttore e del proprio
fornitore di apparecchiature mediche.

3.4 Disinfezione: esterno del dispositivo

| coperchi esterni del dispositivo devono essere disinfettati settimanalmente e tra un utilizzo e I'altro del

paziente nel modo seguente:

1. Pulire il dispositivo come sopra indicato.

2. Perdisinfettare, utilizzare una candeggina a base di cloro per uso domestico contenente ipoclorito
di sodio all'8,25%. Combinare 9 parti di acqua e 1 parte di candeggina.

3. Usando un panno umido con la soluzione di candeggina, strofinare le superfici esterne.

4. Lasciare che la superficie rimanga umida per 2 minuti. Asciugare con una salvietta, se necessario.

3.5 Assistenza

Il concentratore di ossigeno EverFlo/EverFlo Q non presenta parti riparabili dall’'utente. Per I'assistenza &
necessario rivolgersi a un centro di assistenza autorizzato. Per richiedere un intervento di manutenzione o
riparazione, rivolgersi all’Assistenza clienti Philips Respironics al numero +1-724-387-4000 o +1-800-345-6443
(Stati Uniti e Canada) oppure a Philips Respironics Deutschland al numero +49 8152 93060.
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Capitolo 4: Allarmi e risoluzione dei problemi

Allarmi e indicatori

Il dispositivo & dotato di un allarme acustico e tre indicatori LED, come illustrato di seguito.

o

Indicatore di accensione verde

Indicatore di controllo sistema giallo
Indicatore di allarme rosso

Nota: tutti gli allarmi di EverFlo sono allarmi di priorita bassa. Il sistema di allarme va verificato
prima dell’utilizzo e tra un utente e l'altro dal personale di assistenza, in conformita al manuale di

manutenzione di EverFlo.

Allarme acustico/LED colorato

Possibile causa

Azione da compiere

Tuttie 3i LED sono
costantemente accesi e viene
emesso un allarme acustico
continuo.

Il dispositivo

ha rilevato un
malfunzionamento del
sistema.

Spegnere immediatamente il
dispositivo, collegarlo a una fonte
di ossigeno di riserva e contattare
il fornitore di apparecchiature
mediche.

Viene emesso un allarme acustico
continuo. Tutti i LED sono spenti.

Il dispositivo € acceso
ma non funziona.
Spesso questa
condizione indica che
la spina del dispositivo
non é stata collegata

o si e verificata
un’interruzione di
corrente.

Controllare la presa elettrica e
verificare che il dispositivo sia
collegato. Se il problema persiste,
collegarlo a una fonte di ossigeno
di riserva e contattare il fornitore di
apparecchiature mediche.

Il LED rosso € costantemente
acceso e viene emesso un allarme
acustico continuo.

Il dispositivo

ha rilevato un
malfunzionamento del
sistema.

Spegnere immediatamente il
dispositivo e attendere 5 minuti.
Riavviare il dispositivo. Se la
condizione persiste, spegnere 'unita,
collegarla a una fonte di ossigeno
diriserva e contattare il fornitore di
apparecchiature mediche.

1
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Il LED giallo e costantemente
acceso. Il LED rosso lampeggia e
viene emesso un allarme acustico
a intervalli regolari.

Il dispositivo

ha rilevato una
condizione di flusso di
ossigeno ostacolato.

Attenersi alla guida alla risoluzione
dei problemi alla pagina successiva.
Collegarsi a una fonte di ossigeno
di riserva e contattare il fornitore di
apparecchiature mediche qualora
le azioni di risoluzione dei problemi
non riescano a risolvere questa
condizione di allarme.

Nota: I'allarme Flusso di ossigeno
assente puo durare fino a 1,5 minuti
dallinsorgere della condizione di
allarme.

Il LED giallo lampeggia. Il LED
rosso € spento e viene emesso
un allarme acustico a intervalli
regolari.

Il dispositivo

ha rilevato una
condizione di flusso di
ossigeno alto.

Attenersi alla guida alla risoluzione
dei problemi alla pagina successiva.
Collegarsi a una fonte di ossigeno
di riserva e contattare il fornitore di
apparecchiature mediche

qualora le azioni di risoluzione dei
problemi non riescano a risolvere
questa condizione di allarme.
Nota: I'allarme Flusso di ossigeno
alto puo durare fino a 1 minuto
dall'insorgere della condizione

di allarme.

Il LED giallo e costantemente
acceso. I LED rosso & spento e
I'allarme acustico non emette
suoni.

Il dispositivo

ha rilevato una
condizione di ossigeno
basso (solo unita OPI).

Continuare a utilizzare 'unita

ma rivolgersi al fornitore di
apparecchiature mediche per
chiarimenti in merito a questa
condizione.

Nota: I'allarme Flusso di ossigeno
basso puo durare fino a 15 minuti
dall'insorgere della condizione di
allarme.
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Guida alla risoluzione dei problemi

La tabella seguente elenca i problemi pit comuni e le possibili azioni risolutive. In caso di persistenza del problema,
contattare il proprio fornitore di apparecchiature mediche.

Problema

Causa

Cosa fare

Indicazione di flusso di ossigeno alto
attiva.

(Il LED giallo lampeggia. Il LED rosso
e spento e viene emesso un allarme
acustico a intervalli regolari).

Il dispositivo ha rilevato una
condizione di flusso di ossigeno
alto.

Ridurre il flusso al livello prescritto.
Attendere almeno 2 minuti. Se

la condizione persiste, spegnere
I'unita, collegarla a una fonte di
ossigeno di riserva e contattare

il fornitore di apparecchiature
mediche.

Il LED verde & costantemente acceso.
Gli altri LED sono spenti e l'allarme
acustico non emette suoni.

Il dispositivo & acceso e
funziona correttamente.

Non & necessario prendere
provvedimenti.

Il dispositivo non funziona quando &
acceso.

(Viene emesso un allarme acustico
continuo. Tutti i LED sono spenti).

Il connettore del cavo di
alimentazione non & inserito
nella presa elettrica.

Assicurarsi che il dispositivo sia
collegato correttamente alla presa
elettrica.

L'unita non riceve
alimentazione dalla presa
elettrica.

Controllare il fusibile o il circuito
della presa.

Guasto di una parte interna.

Collegarsi a una fonte di ossigeno
di riserva e contattare il fornitore
di apparecchiature mediche.

Il dispositivo non funziona quando e
acceso.

(Viene emesso un allarme acustico
continuo e sono accesi tutti e 3 i LED).

Guasto di una parte interna.

Collegarsi a una fonte di ossigeno
diriserva e contattare il fornitore
di apparecchiature mediche.

Indicazione di flusso di ossigeno
ostacolato attiva.

(Il LED giallo & costantemente acceso,
il LED rosso lampeggia e viene emesso

La manopola del flussometro &
completamente chiusa.

Ruotare la manopola del
flussometro in senso antiorario
per centrare la sfera sul flusso
I/min prescritto.

un allarme acustico a intervalli regolari).

| tubi di ossigeno sono
attorcigliati e bloccano
l'erogazione dell'ossigeno.

Controllare che i tubi non siano
attorcigliati né ostruiti. Sostituirli
se necessario.

Flusso di ossigeno limitato all’'utente
senza alcuna indicazione di guasto.

(Tutti i LED sono spenti e l'allarme
acustico non emette suoni).

| tubi di ossigeno o la cannula
sono difettosi.

Ispezionare e sostituire gli
elementi se necessario.

Collegamento instabile a un
accessorio del dispositivo.

Accertarsi che tutti i collegamenti
non presentino perdite.
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Capitolo 5: Specifiche

Specifiche ambientali

Operativa Trasporto e conservazione
Temperatura Da13a32°C Da-34a71°C
Umidita relativa| Dal 15 al 95%, non condensante Dal 15 al 95%, non condensante
Altitudine Da0a2286m N/A

Specifiche fisiche

Dimensioni | 58 cm x 38 cm x 24 cm

Peso | Da14a 15 kg

Durata prevista di dispositivo e | 5 anni

accessori

Pressione in uscita massima** | 44,8 kPa

Livello di rumorosita | Dispositivo: 50 dBA o inferiore
Allarme: 60 dBA o superiore

Pressione operativa | Da 69,7 kPa a 101 kPa

Conformita normativa
Questo dispositivo € stato progettato in modo conforme alle norme seguenti:

14

IEC 60601-1 Apparecchi elettromedicali, Parte 1: requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali

IEC 60601-1-2 Apparecchi elettromedicali, Parte 1-2: prescrizioni generali relative alla sicurezza fondamentale
e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e prove

IEC 60601-1-6 Apparecchi elettromedicali, Parte 1-6: requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Norma collaterale: usabilita

IEC 60601-1-8 Apparecchi elettromedicali, Parte 1-8: requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Norma collaterale: requisiti generali, prove e linee guida per sistemi di allarme usati in apparecchi
e sistemi elettromedicali

IEC 60601-1-11 Apparecchi elettromedicali, Parte 1-11: requisiti generali per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali - Norma collaterale: requisiti per apparecchi e sistemi elettromedicali per uso
domiciliare

1SO 80601-2-69 Apparecchi elettromedicali, Parte 2-69: requisiti particolari per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali dell'apparecchio concentratore di ossigeno

ISO 8359, Concentratori di ossigeno per uso medico: requisiti di sicurezza

IEC 62366-1 Dispositivi medici, Parte 1: applicazione dell'ingegneria delle caratteristiche utilizzative ai
dispositivi medici

I1SO 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici, Parte 1: valutazione e test (biocompatibilita)




NOTA: le prestazioni di EverFlo sono essenziali secondo quanto definito nella norma ISO 80601-2-69. EverFlo
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eroghera ossigeno in entrambe le condizioni di guasto, normale e singolo, secondo le specifiche illustrate
nel presente manuale, oppure in caso di guasto dell’alimentazione, concentrazione di ossigeno bassa o

malfunzionamento del dispositivo, si verifichera una condizione di allarme.

Consumo dell’alimentazione elettrica in c.a.

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

120V c.a. £10%, 350 W, 60 Hz

1020004, 1020005

220V c.a. £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 c.a. +£10%, <300 W, 60 Hz

1020013

220V c.a. +£10%, <300 W, 60 Hz

Ossigeno

Concentrazione di ossigeno*
(Tutti i modelli ad eccezione di
quelli sotto elencati)

90-96% da 1 a 5 I/min**

Modelli 1020007, 1020008,
1039367, 1039368, 1104000

87-96% da 1 a 5 I/min**

* Il funzionamento del dispositivo al di sopra 0 comunque non entro i valori indicati di tensione, I/min, temperatura, umidita

e/o altitudine pud diminuire i livelli di concentrazione di ossigeno.
** Un flusso di ossigeno <1 I/min richiede il flussometro per basse portate.
Massima pressione di uscita limitata a 44,8 kPa.
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Livello di rumorosita

Modelli Livello di rumorosita (misurata a 1 m dalla parte anteriore del
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 tipica

43 dBA tipica

<40 dBA tipica

Nota: il livello di pressione sonora massimo & pari a 51 dB(A) e la potenza sonora massima € pari a 59 dB(A) a 3 I/min e 5 I/min
con un‘incertezza di 2 dB(A). Misurazioni effettuate in conformita al metodo di test del rumore indicato nella norma ISO 80601-2-
69:2014 utilizzando gli standard di base ISO 3744 e I1SO 4871.

Smaltimento

Raccolta separata per le apparecchiature elettriche ed elettroniche ai sensi della Direttiva CE 2012/19/UE. Smaltire il
presente dispositivo in conformita alle norme vigenti.
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Appendice A: Informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica

Questo dispositivo & stato progettato per soddisfare le norme di compatibilita elettromagnetica per tutta la sua
durata utile senza necessita di manutenzione aggiuntiva. E sempre possibile trasferire il dispositivo EverFlo in
ambienti in cui siano presenti altri dispositivi dal comportamento elettromagnetico sconosciuto. Se si ritiene che
I'unita possa subire interferenze dovute alla vicinanza di un altro dispositivo, & sufficiente separare i dispositivi per
eliminare la condizione.

Appendice A: Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

RACCOMANDAZIONI E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE: questo dispositivo e previsto per I'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Lutente del dispositivo deve assicurarsi che esso operi in un ambiente adatto.

TEST DELLE EMISSIONI CONFORMITA AMBIENTE ELETTROMAGNETICO: GUIDA

Emissioni RF irradiate Gruppo 1 Il dispositivo utilizza energia in radiofrequenza solo per il suo

CISPR 11 Classe B funzionamento interno. Di conseguenza, le emissioni RF sono molto
ridotte e tali da comportare bassi rischi d'interferenza con eventuali
apparecchiature elettroniche poste nelle sue vicinanze.

Emissioni RF condotte Gruppo 1 Il dispositivo e adatto all’'uso in ogni tipo di ambiente, compresi quelli

CISPR 11 Classe B domestici e quelli direttamente collegati alla rete pubblica a bassa tensione.

Emissioni armoniche Classe A

IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/emissioni di flicker Conforme

IEC 61000-3-3

RACCOMANDAZIONI E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA: questo dispositivo & previsto per I'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Spetta all'utente del dispositivo assicurarsi che esso operi in un ambiente adatto.

TEST DI IMMUNITA

Scariche elettrostatiche
(ESD)
IEC 61000-4-2

LiverLo b1 TEsT IEC 60601

Scariche a contatto +8 kV
Scariche in aria 2 kV, +4 kV,
+8kVe+15kV

LiveLLo DI CONFORMITA

Scariche a contatto +8 kV
Scariche in aria 2 kV, +4 kV,
+8kVe+15kV

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO: GUIDA

| pavimenti devono essere in legno, cemento
o piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono
rivestiti in materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno del 35%.

Transitori elettrici veloci/
burst
IEC 61000-4-4

+2 kV per le linee di
alimentazione, frequenza di
ripetizione di 100 kHz.

+1kV per le linee di ingresso/
uscita, frequenza di ripetizione di
100 kHz.

+2 kV per le linee di
alimentazione, frequenza di
ripetizione di 100 kHz.

N/A: il dispositivo non dispone
di linee I/0 utente pil lunghe
di3m.

La qualita dell'alimentazione deve
essere conforme alle tipiche applicazioni
domestiche o ospedaliere.

Sovratensione transitoria
IEC 61000-4-5

+1 kV in modalita differenziale

+2 kV in modalita comune

+1 kV in modalita differenziale

N/A: dispositivo di classe Il non
dotato di messa a terra.

La qualita dell'alimentazione deve
essere conforme alle tipiche applicazioni
domestiche o ospedaliere.
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TEST DI IMMUNITA

Cadute di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee di
alimentazione in ingresso
IEC61000-4-11

LiverLo b1 TEsT IEC 60601

<5% U; (caduta >95% in U,) per
0,5 cicli a incrementi di 45 gradi

<5% U; (caduta >95% in U,) per

1 ciclo

70% U, (caduta 30% in U;) per 0,5

secondi

<5% U; (caduta >95% in U,) per

5 secondi

per 1 ciclo

0,5 secondi

5 secondi

LiveLLo DI CONFORMITA
<5% U; (caduta >95% in U;) per

0,5 cicli a incrementi di 45 gradi
<5% U; (caduta >95% in U,)

70% U, (caduta 30% in U;) per

<5% U; (caduta >95% in U;) per

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO: GUIDA

La qualita dell'alimentazione deve

essere conforme alle tipiche applicazioni
domestiche o ospedaliere. Se I'utente

del dispositivo richiede il funzionamento
continuo anche in presenza di interruzioni
dell’alimentazione di rete, si consiglia di
alimentare il dispositivo tramite un gruppo
di continuita o una batteria.

Campi magnetici della
frequenza di rete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

| campi magnetici della frequenza di rete
devono attestarsi sui livelli caratteristici di
un’installazione standard in un ambiente
domiciliare o ospedaliero tipico.

Nota: U. rappresenta la tensione di rete in c.a. prima dell'applicazione del livello del test.

RACCOMANDAZIONI E DICHIARAZIONE DEL FABBRICANTE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA: questo dispositivo & previsto per I'uso
nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Spetta all'utente del dispositivo assicurarsi che esso operi in un ambiente adatto.

TEST DI IMMUNITA

LiveLLo b1 TEST IEC

60601

LIvELLO DI
CONFORMITA

AMBIENTE ELETTROMAGNETICO: GUIDA

Radiofrequenza condotta
IEC 61000-4-6

3Vrms
Da 150 kHz a 80 MHz

6Vrms

Radio amatoriali e
Bande ISM (industriali,
scientifiche, mediche)
tra 150 kHz e 80 MHz

3Vrms
Da 150 kHz a 80 MHz

6Vrms

Radio amatoriali e
Bande ISM (industriali,
scientifiche, mediche)
tra 150 kHz e 80 MHz

Radiofrequenza irradiata
IEC 61000-4-3

10V/m
Da 80 MHz a 2,7 GHz

Frequenze di
telecomunicazione
secondo quanto
specificato nella
clausola 8.10 della
norma IEC 60601-1-
2:2014:

450,810, 870, 930,
1720, 1845, 1970 e 2450
MHz a 28 V/m

385MHza27V/m
710,745,780, 5240,

5500 e 5785 MHz a
9V/m

10V/m
Da 80 MHz a 2,7 GHz

Frequenze di
telecomunicazione
secondo quanto
specificato nella
clausola 8.10 della
norma IEC 60601-1-
2:2014:

450,810, 870, 930,
1720, 1845,1970 e
2450 MHz a 28 V/m

385 MHza 27 V/m
710, 745,780, 5240,

5500 e 5785 MHz a
9V/m

Le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili,
compresi i cavi, non vanno collocate a una distanza dal
dispositivo e dai suoi componenti inferiore alla distanza di
separazione di 30 cm consigliata.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate dal seguente simbolo:

()
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Garanzia limitata

Respironics, Inc. garantisce il sistema esente da eventuali difetti di fabbricazione e dei materiali e che
funzionera in modo conforme alle specifiche del prodotto, per un periodo di tre (3) anni dalla data

di vendita da Respironics, Inc. al rivenditore autorizzato. Respironics garantisce che le unita EverFlo/
EverFlo Q revisionate da Respironics o da un centro di assistenza autorizzato, non presentano difetti

a livello dei materiali sottoposti a revisione per un periodo di 90 giorni e a livello di lavorazione per

un periodo di 90 giorni a partire dal momento in cui vengono sottoposti a revisione. Gli accessori
Respironics sono garantiti esenti da difetti a livello di materiali e lavorazione per un periodo di 90
giorni dal momento dell’acquisto. Se le prestazioni del prodotto non saranno conformi alle specifiche,
Respironics, Inc. siimpegna a riparare o a sostituire, a propria discrezione, il materiale o la parte
difettosa. Respironics, Inc. si impegna a sostenere le spese ordinarie di spedizione solo dalla sede di
Respironics, Inc. a quella del rivenditore autorizzato. La presente garanzia viene meno qualora il danno
derivi da incidenti, uso improprio, uso illecito, alterazione o da altri difetti non collegati al materiale o
alla manodopera.

Respironics, Inc. declina ogni responsabilita in merito a perdite pecuniarie, mancati profitti, spese
generali o danni indiretti attribuibili alla vendita o all’'uso di questo prodotto. Alcune giurisdizioni non
consentono l'esclusione o la limitazione della responsabilita in merito a danni accidentali o indiretti; la
limitazione o l'esclusione di cui sopra potrebbero quindi non avere alcun valore legale nel caso specifico.

La presente garanzia sostituisce qualsiasi altra garanzia esplicita o implicita, comprese le garanzie
implicite di commerciabilita e idoneita per uno scopo specifico. Inoltre, in nessun caso Respironics verra
ritenuta responsabile di perdita di profitti, perdita di avviamento o danni incidentali o consequenziali,
indipendentemente dal fatto che Respironics sia stata avvisata della possibilita degli stessi. Alcune
giurisdizioni non consentono l'esclusione o la limitazione di garanzie implicite o la dichiarazione di non
responsabilita per danni incidentali o consequenziali. Di conseguenza, la legislazione della giurisdizione
in cui risiede I'utente puo garantire protezioni aggiuntive.

Per esercitare i propri diritti ai sensi della presente garanzia & necessario contattare il rivenditore
autorizzato Respironics, Inc. di zona o rivolgersi direttamente a Respironics, Inc. al seguente indirizzo:

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Germania
[EC|REP]
+1-724-387-4000 +49 8152 93060
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Legende

Bezeichnung und Bedeutung

Bedienungsanleitung beachten
Verweist darauf, dass das Benutzerhandbuch zu lesen ist.

Anwendungsteil vom Typ BF
Zur Identifizierung eines Anwendungsteils vom Typ BF, das der Norm IEC 60601-1 entspricht.

Klasse IlI-Ausriistung (doppelt isoliert)
Zur |dentifizierung von Ausristung, die die fiir Klasse-lI-Ausriistung spezifizierten
Sicherheitsanforderungen erfillt.

Rauchen verboten
Zum Rauchverbot.

Kein offenes Feuer
Zum Verbot von Rauchen und aller Arten von offenem Feuer.

Nicht 6len oder schmieren

Nicht demontieren

Alarm
Verweist auf einen Alarmzustand.

G EIER

AC-Strom (Wechselstrom)
Verweist auf dem Typenschild darauf, dass die Ausriistung nur fiir Wechselstrom geeignet ist; zur
Identifizierung relevanter Endgeréte.

Katalognummer
Verweist auf die Katalognummer des Herstellers fiir die Identifizierung des Medizinprodukts.

Seriennummer
Verweist auf die Seriennummer des Hersteller des Medizinprodukts.

Ein (Stromversorgung)
Verweist auf die Verbindung zur Netzstromversorgung.

Aus
Verweist auf die Trennung von der Netzstromversorgung.
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Symbol | Bezeichnung und Bedeutung

IP21 Tropfwassergeschitztes Gerat

Entspricht der Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-Altgerdte (WEEE)/Richtlinie zur Beschrédnkung

Fehlfunktion, allgemein, Fehler
@ Verweist darauf, dass ein Fehler oder eine andere Fehlfunktion aufgetreten ist.
ﬁ. der Verwendung bestimmter gefdhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS)

Temperaturgrenzwert

Verweist auf die Temperaturgrenzwerte, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Luftfeuchte, Begrenzung

Verweist auf den Feuchtigkeitsbereich, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Hersteller

Bevollmédchtigter Vertreter in der europdischen Gemeinschaft
Verweist auf den autorisierten Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft.

|
I
Atmospharische Druckbegrenzung
Verweist auf die akzeptable Ober- und Untergrenze fiir den Atmospharendruck.

Abkiirzungen Klassifizierungen
LED Lichtemittierende Diode Der EverFlo / EverFlo Q-Sauerstoffkonzentrator ist klassifiziert als:
LPM Liter pro Minute - IEC-Klasse II, Gerat mit interner Stromversorgung
Anzeige des - Anwendungsteil vom Typ BF
oPI prozentualen - IP21 Tropfwassergeschiitztes Gerdt

Sauerstoffs (Oxygen
Percentage Indicator)

Dieses Gerat darf nicht in der Nahe einer brennbaren
Mischung von Anasthetika und Luft, Sauerstoff oder
Stickoxid verwendet werden.

Kontinuierlicher Betrieb
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Kontaktaufnahme mit Philips Respironics

Fur die Wartung des Gerats wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler. Wenn Sie Philips Respironics direkt
kontaktieren mochten, rufen Sie die Kundendienstabteilung unter +1-724-387-4000 oder +49 8152 93060 an. Sie
kdnnen sich auch an eine der folgenden Adressen wenden:

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

[ECIREP]

Kapitel 1: Einfiihrung

Ihr medizinischer Betreuer hat festgestellt, dass Sie von einer zusatzlichen Sauerstoffversorgung profitieren und

hat Ihnen einen Sauerstoffkonzentrator verschrieben, der auf eine bestimmte Flussrate eingestellt ist, die lhrem
Bedarf entspricht. Andern Sie die Flow-Einstellungen NICHT, auBer Ihr medizinischer Betreuer hat Sie entsprechend
angewiesen. Wir bitten Sie, das gesamte Handbuch vor Verwendung des Gerats sorgfaltig zu lesen und zu verstehen.

Verwendungszweck

Der EverFlo / EverFlo Q-Sauerstoffkonzentrator dient der zusatzlichen Sauerstoffversorgung fiir Personen, die eine
Sauerstofftherapie benétigen. Das Gerat ist nicht zur lebensunterstiitzenden bzw. -erhaltenden Anwendung bestimmt.

Das Gerat eignet sich flr die Verwendung zu Hause oder in Krankenhausern und dhnlichen Einrichtungen.

Informationen zu lhrem EverFlo / EverFlo Q

Das Gerat produziert konzentrierten Sauerstoff aus der Raumluft zur Abgabe an einen Patienten, der eine
Sauerstofftherapie mit niedrigem Flow benétigt. Der Sauerstoff aus der Raumluft wird mithilfe eines molekularen
Siebs und eines Druckwechseladsorptionsverfahrens aufkonzentriert. Ihr medizintechnischer Betreuer wird
Ihnen die Bedienung des Konzentrators zeigen und kann lhre Fragen beantworten. Falls Sie weitere Fragen oder
Probleme haben, wenden Sie sich an Ihren medizintechnischen Betreuer.

Aufbau lhres Konzentrators

Befestigungsriemen —ouu____ Lufteinlassfilter

flr Luftbefeuchter-
flasche Luftbefeuch-
Sauerstoffauslass- teranschluss-
anschluss schlauch

Bedienfeld Ein/
Aus-Schalter

Flowmeter

Filterttr
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Mit der UltraFill-Sauerstofffiillstation kompatible EverFlo-Modelle haben einen zusétzlichen Anschluss fiir

die Verbindung mit der UltraFill-Sauerstofffiillstation. Die Leistung des EverFlo wird durch den Anschluss

an die UltraFill-Sauerstofffillstation nicht beeintrachtigt. Der Anschluss ist ausschlieBlich fiir die UltraFill-
Sauerstofffillstation vorgesehen und nicht fiir den Anschluss der Sauerstoffkaniile des Patienten. Der Anschluss der
Sauerstoffkanile des Patienten an den EverFlo wird spater in diesem Handbuch beschrieben.

A

b

Wenn das EverFlo-Gerat mit der UltraFill-Sauerstofffillstation verbunden ist, wird die maximale Flussrate, die das
Gerdt an den Patienten abgeben kann, von 5 auf 3 I/min reduziert.

Hinweis: Wenn das EverFlo Gerat mit der UltraFill-Sauerstofffiillstation verbunden ist, werden wahrend des Fiillens
eines Zylinders die Alarme fiir,,Kein Durchfluss” und ,Niedriger Durchfluss” deaktiviert. Wenn Sie wéhrend dieses
Vorgangs den EverFlo benutzen, um zu atmen, und es zu einer Verstopfung der Kaniile kommt, kann der EverFlo die
Unterbrechung lhres Sauerstoffzuflusses nicht erkennen. Wenn Sie wahrend des Fiillens eines Zylinders den EverFlo
benutzen, um zu atmen, achten Sie bitte darauf, die Sauerstoffkaniile so zu positionieren, dass sie nicht geknickt
oder gequetscht werden kann. Weitere Informationen finden Sie in den Hinweisen zur Fehlerbehebung.

Zubehor und Ersatzteile

Wenden Sie sich an lhren medizintechnischen Berater, wenn Sie Fragen zu dieser Ausriistung haben. Benutzen Sie
nur die folgenden Philips Respironics-Zubehor- und Ersatzteile mit diesem Gerat:

- Lufteinlassfilter

- Luftbefeuchteranschlussschlauch

Das EverFlo Gerét ist mit allen Luftbefeuchtern in Flaschenform, die Gber Philips Respironics erhéltlich sind,
kompatibel.

Das mit dem Konzentrator gelieferte Zubehor muss fiir die Anwendung bei einer Sauerstoffzufuhr von 1 bis 5 Litern
pro Minute und einem Maximaldruck von 44,8 kPa spezifiziert sein. Zusatzlich mussen die Kanilen mindestens
2,13 Meter und hochstens 45,7 Meter lang sein.

Die Organisation, die dem Patienten diese Ausriistung zum Gebrauch zur Verfiigung stellt, ist dafiir verantwortlich,
dass die Zubehorelemente zum Anschluss des Patienten an den Sauerstoffkonzentrator den Anforderungen gemaf
ISO 80601-2-69 entsprechen. Um den Anforderungen von ISO 80601-2-69 zu genligen, muss die Zubehdér-Kanile
eine Vorrichtung gegen Feuer enthalten, die sowohl Feuer als auch die Sauerstoffzufuhr zum Patienten stoppt.

Sollten Sie Fragen zur Anwendung des Zubehdrs haben, wenden Sie sich an lhren medizintechnischen Berater.

WARNUNG: Die Verwendung von nicht kompatiblen Gerdte- oder Zubehorteilen kann die Leistung des Geréts
herabsetzen.
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Warn- und Vorsichtshinweise

Warnungen

Eine Warnung weist auf die Mdglichkeit der Verletzung des Patienten oder des Bedieners hin.

Fur den ordnungsgemaBen Betrieb ist Ihr Konzentrator auf ungehinderte Beatmung angewiesen. Die
Beatmungsanschliisse befinden sich an der Riickseite des Gerats und an den seitlichen Lufteinlassfiltern.
Stellen Sie das Gerat im Abstand von mindestens 15 bis 30 cm zu Wanden, Mébeln und insbesondere
Vorhangen auf, da diese eine ausreichende Luftzufuhr zum Gerat behindern konnten. Stellen Sie den
Konzentrator nicht in kleine, abgeschlossene Raume (z. B. einen Schrank). Das Gerat sollte nicht in direkter
Nachbarschaft zu oder gestapelt mit anderen Gerdten verwendet werden, da dies den ordnungsgemafien
Betrieb beeintrachtigen kdnnte. Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem medizintechnischen Betreuer.

. Die Gerateabdeckung nicht entfernen. Die Wartung muss durch einen autorisierten und qualifizierten
medizintechnischen Betreuer von Philips Respironics durchgefiihrt werden.

«  beieinem Gerdtealarm oder wenn Sie Beschwerden bekommen, wenden Sie sich umgehend an lhren
medizintechnischen Betreuer und/oder Ihren medizinischen Betreuer.

«  Dervon diesem Konzentrator erzeugte Sauerstoff dient der Zusatzversorgung und sollte nicht als
lebensunterstiitzend bzw. lebenserhaltend angesehen werden. In bestimmten Situationen kann eine
Sauerstofftherapie gefahrlich sein. Jeder Anwender sollte sich vor Anwendung des Geréts drztlich beraten lassen.

«  Falls der verschreibende medizinische Betreuer festgestellt hat, dass eine Unterbrechung der Sauerstoffzufuhr,
gleich aus welchem Grund, ernsthafte Folgen fiir den Anwender haben kann, muss eine alternative
Sauerstoffquelle zum sofortigen Gebrauch bereitstehen.

«  Sauerstoff ist stark brandférdernd und sollte von Hitzequellen oder offenem Feuer ferngehalten werden.
Dieses Gerat darf nicht in der Nahe einer brennbaren Mischung von Anasthetika und Luft, Sauerstoff oder
Stickoxid verwendet werden.

«  Sauerstoff fordert die Entstehung und Ausbreitung von Branden. Lassen Sie die Nasenkaniile oder
Maske nicht auf Bettdecken oder Stuhlpolstern liegen, wenn der Sauerstoffkonzentrator eingeschaltet,
aber nicht in Verwendung ist; durch den Sauerstoff entziindet sich das Material leicht. Schalten Sie den
Sauerstoffkonzentrator aus, wenn er nicht verwendet wird, um eine Sauerstoffanreicherung zu verhindern.

«  Zubehorteile, die zum Anschluss des Patienten mit dem Sauerstoffkonzentrator verwendet werden, miissen
den Anforderungen gemaB ISO 80601-2-69 entsprechen. Anwendungszubehér sollte eine Moglichkeit
enthalten, die Ausbreitung von Feuer zu reduzieren, einschlieBlich einer Vorrichtung, die sowohl Feuer als
auch die Sauerstoffzufuhr zum Patienten stoppt.

«  Wahrend des Betriebs in der Ndhe des Konzentrators nicht rauchen und anderen Personen nicht gestatten, zu rauchen.
Rauchen wéhrend der Sauerstofftherapie ist gefahrlich und kann zu Verbrennungen im Gesicht oder zum Tod fiihren.

- Verwenden Sie am Konzentrator und seinen Teilen keine Ole oder Fette, da diese Substanzen in Verbindung
mit Sauerstoff das Potenzial fiir Brandgefahren und Verletzungen erheblich steigern konnen.

«  Verwenden Sie den Sauerstoffkonzentrator nicht, wenn der Netzstecker oder das Netzkabel beschadigt sind.
Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder Stromadapter.

. Versuchen Sie nicht, den Konzentrator zu reinigen, wahrend er an einer Steckdose angeschlossen ist.

«  Das Betreiben des Geréts liber oder auBerhalb des fiir Netzspannung, I/min, Temperatur, Luftfeuchtigkeit und/
oder Hohe festgelegten Bereichs kann eine Abnahme der Sauerstoffkonzentration zur Folge haben.

«  lhr medizintechnischer Betreuer ist daflir verantwortlich, dass geeignete vorbeugende WartungsmaBnahmen
nach dem vom Geratehersteller empfohlenen Zeitplan durchgefiihrt werden.

«  Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten in einem Abstand von mindestens 30 cm zu allen Teilen des Gerats, einschlie8lich vom Hersteller
vorgegebener Kabel, verwendet werden. Der EMV-Abschnitt dieses Handbuchs enthélt Angaben zu den zur
Vermeidung von Stérungen einzuhaltenden Trennabstanden zwischen HF-Kommunikationsgeraten und dem Gerat.
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Verwenden Sie dieses Gerat nicht in der Ndhe von aktiven chirurgischen Hochfrequenzgerdten und dem
HF-abgeschirmten Raum eines medizinischen elektrischen Systems zur Magnetresonanztomographie, wo die
Intensitat von elektromagnetischen Stérungen hoch ist.

Medizinische elektrische Geréte bediirfen besonderer Vorsichtsmanahmen beziiglich der EMV und miissen
entsprechend den in diesem Handbuch enthaltenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.
Installationsinformationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit erhalten Sie von lhrem medizintechnischen Betreuer.
Der EverFlo entspricht den aktuellen Anforderungen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit. Wenn Sie allerdings
vermuten, dass wesentliche Leistungsmerkmale oder Funktionen des Gerédts durch den normalen Betrieb anderer
elektronischer Geréte (z. B. TV, Radio oder andere Haushaltsgerate) beeinflusst oder gestort wird, trennen Sie die
Stromversorgung und platzieren Sie die Vorrichtung oder das Gerét an einem anderen Ort, bis die Stérungen
behoben sind. Alternativ kénnen Sie das Gerét an eine andere Steckdose anschlieen, die mit einem anderen
Hauptschalter oder einer anderen Sicherung verbunden ist. Wenn die Leistung weiterhin beeintrachtigt wird,
nehmen Sie das Gerat auBer Betrieb und wenden Sie sich an lhren medizintechnischen Betreuer.

Stromkabel und/oder Schlauche kdnnen Stolper- oder Strangulationsgefahren darstellen.

Der Alarm ,No Flow” (Kein Fluss) ist deaktiviert, wenn der Flowmeter fiir niedrigen Fluss installiert ist.

Nehmen Sie keine Modifikationen irgendwelcher Art am System oder Gerat vor. Modifikationen kénnen den

Benutzer gefahrden.

Das Gerat ist so aufzustellen, dass es keinen Verunreinigungen oder Dampfen ausgesetzt ist.

Die Einstellungen fiir die Sauerstoffzufuhr des Sauerstoffkonzentrators sollten in regelmaBigen Abstanden neu

Uberpruft werden, um die Wirksamkeit der Therapie sicherzustellen.

Wenn Sie sich unbehaglich fiihlen oder wahrend der Sauerstofftherapie ein medizinischer Notfall auftritt,

suchen Sie bitte sofort einen Arzt auf, um Schaden zu vermeiden.

Um sicherzustellen, dass Sie die fiir Inre Erkrankung korrekte therapeutische Sauerstoffmenge erhalten, darf

das Philips Respironics EverFlo-Gerdt nur wie folgt verwendet werden:

- Nurnachdem eine oder mehrere Einstellungen individuell fiir Ihre speziellen Aktivitdtsstufen festgelegt
oder verschrieben wurden

- Mit der spezifischen Kombination der Zubehorteile, die den Vorgaben des Herstellers des
Sauerstoffkonzentrators entsprechen und die verwendet wurden, als lhre Einstellungen festgelegt wurden

Verwenden Sie wahrend der Einrichtung des Gerats oder Anwendung der Sauerstofftherapie nur Lotionen

und Salben auf Wasserbasis, die sauerstoffkompatibel sind. Verwenden Sie zur Vermeidung von Branden und

Verbrennungen niemals Lotionen oder Salben auf der Basis von Petroleum oder Ol.

Schmieren Sie die Anpassungen, Anschliisse, Schlduche und anderes Zubehor des Sauferstoffkonzentrators

nicht, um das Risiko von Feuer und Verbrennungen zu vermeiden.

Geriatriepatienten bzw. andere Patienten, die ihre Beschwerden nicht mitteilen oder Alarme bei der Benutzung

des Geréts nicht horen oder sehen kdnnen, bendtigen eventuell eine intensivere Uberwachung.

Verwenden Sie fir dieses Gerat nur die von Philips Respironics gelieferten Netzkabel. Die Verwendung von nicht

von Philips Respironics gelieferten Netzkabeln kann eine Uberhitzung oder Schaden am Gerét verursachen und

erhdhte Emissionen oder herabgesetzte Storfestigkeit des Gerats oder des Systems zur Folge haben.

Die Verwendung von anderen als den spezifizierten oder vom Hersteller bereitgestellten Zubehorteilen,

Wandlern und Kabeln kénnte zu gesteigerten elektromagnetischen Emissionen oder geringerer

elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerdts und zu nicht ordnungsgemaBer Funktion fiihren.

Nicht kompatible Teile oder Zubehor kénnen die Leistung des Geréts herabsetzen.

Vorsichtshinweise
Ein Vorsichtshinweis gibt an, dass das Gerdit u. U. beschddigt werden kann.

Keine Flussigkeiten auf dem Gerdt oder in der Nahe des Gerats abstellen.

Wird Flussigkeit auf dem Gerat verschittet, schalten Sie die Stromzufuhr ab und trennen Sie das Gerét
von der Stromversorgung, bevor Sie versuchen, die verschiittete Flissigkeit zu entfernen. Rufen Sie Ihren
medizintechnischen Betreuer an, wenn das Gerat anschlieBend nicht ordnungsgema@ funktioniert.
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Kapitel 2: Betriebsanweisungen

Warnung: Verwenden Sie keine Verldngerungskabel oder Stromadapter.

1.

Wahlen Sie einen Aufstellungsort, der ermdglicht, dass der Konzentrator
ungehindert Raumluft einsaugen kann. Stellen Sie sicher, dass das Gerat
im Abstand von mindestens 15 bis 30 cm zu Wanden, Mébeln und
insbesondere Vorhdangen aufgestellt wird, da diese eine ausreichende
Luftzufuhr zum Gerédt behindern kdnnten. Das Gerat nicht in der Ndhe
von Warmequellen aufstellen.

2. Nach dem Lesen des gesamten Benutzerhandbuchs das Stromkabel an

eine Netzsteckdose anschlieBen. Vor dem Anschluss des Gerats an eine
Wechselstromsteckdose:

. Sicherstellen, dass das Wechselstromkabel ein Etikett fir 120V AC
oder 230V AC aufweist.

«  Sicherstellen, dass die Wechselstromspannung der Steckdose der
Spannung auf dem Etikett des Wechselstromkabels entspricht.

«  Wenn die Wechselstromspannung der Steckdose der Spannung auf
dem Etikett des Wechselstromkabels entspricht, das Kabel in die
Steckdose stecken.

«  Wenn die Wechselstromspannung der Steckdose der Spannung
auf dem Etikett des Wechselstromkabels nicht entspricht, das
Kabel nicht in die Steckdose stecken. Wenden Sie sich an lhren
medizintechnischen Betreuer, um Hilfe zu erhalten.

3. Fuhren Sie entweder Schritt A oder Schritt B wie unten beschrieben durch.

A.  Wenn Sie keinen Luftbefeuchter verwenden, schlieBen Sie die
Nasenkanile an den Sauerstoffauslassanschluss an, wie in der
oberen Abbildung rechts gezeigt.

B. Wenn Sie einen Luftbefeuchter verwenden, fiihren Sie die
nachfolgenden Schritte aus:

1. Offnen Sie die Filtertiir hinten am Gerat wie abgebildet.
2. Entfernen Sie den Anschlussschlauch fir den Luftbefeuchter

von der Riickseite der Filtertlir und ersetzen Sie die Filtertir wie

abgebildet.

3. Fdllen Sie die Luftbefeuchterflaschen entsprechend den
Anweisungen des Herstellers.

Sauerstoffauslassanschluss

Schritt 3-B4

4. Platzieren Sie den gefiillten Luftbefeuchter oben auf dem
EverFlo / EverFlo Q-Gerat in den Klettversschlussriemen, wie
in der Abbildung rechts gezeigt.

5. Ziehen Sie den Klettverschluss um die Flasche fest und
sichern Sie die Flasche, sodass sie stabil steht.

6. SchlieBen Sie den Luftbefeuchteranschlussschlauch
(der vorher an der Filtertlir angeschlossen war) am
Sauerstoffauslassanschluss an (wie unter Schritt 3-A

oben abgebildet). Schritt 3-B7

7. Schlie8en Sie das andere Ende des
Luftbefeuchteranschlussschlauches
oben am Luftbefeuchter an, so dass der gebogene Teil des
Schlauchs, wie hier abgebildet, nach vorne zeigt.

8. Verbinden Sie Ihre Kaniile entsprechend den Angaben des
Flaschenherstellers mit der Luftbefeuchterflasche.
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4. Dricken Sie den Netzschalter auf die Ein [I]-Position. Anfangs leuchten alle LEDs auf und ein
Alarmton ertont fur einige Sekunden. Nur die griine LED sollte weiterhin leuchten.

&

N
—
Hinweis: Wird das Gerat zwischen den Anwendungen bei Mindestlagertemperatur aufbewahrt, warten

Sie 2,5 Stunden, damit die Einheit entsprechend aufwarmen kann.

Hinweis: Wird das Gerat zwischen den Anwendungen bei Hochstlagertemperatur aufbewahrt, warten
Sie 2,5 Stunden, damit die Einheit entsprechend abkuihlen kann.

5. Nach dem Einschalten des Sauerstoffkonzentrators kdnnen Sie sofort damit beginnen, mit
dem Gerét zu atmen. Es dauert jedoch mindestens 10 Minuten, bis die Sauerstoffzufuhr die
voreingestellten Werte erreicht.

6. Passen Sie die Flussrate entsprechend der verschriebenen Einstellung an, indem Sie den Knopf
oben am Flowmeter drehen, bis die Kugel auf der Linie, die die spezifische Flussrate markiert,
zentriert ist.

/

Flowmeterknopf

7. Stellen sie sicher, dass Sauerstoff durch die Kantle flief3t. Flie3t kein Sauerstoff, suchen Sie im
Abschnitt ,Hinweise zur Fehlerbehebung” dieses Handbuchs nach einer Losung.

8. Legen Sie die Kaniile entsprechend den Anweisungen lhres medizintechnischen Beraters an.

9.  Wenn Sie den Sauerstoffkonzentrator nicht verwenden, driicken Sie den Netzschalter auf die Aus
[O]-Position.



EverFlo /EverFlo Q Benutzerhandbuch

Kapitel 3: Pflege, Reinigung und Desinfektion

Warnung: Das Geriit vor der Reinigung und Desinfektion unbedingt ausstecken.

Warnung: Die Gerdteabdeckung nicht entfernen. Die Wartung muss durch einen von Philips Respironics
autorisierten und geschulten medizintechnischen Betreuer durchgefiihrt werden.

Vorsicht: Uberschiissige Feuchtigkeit kann den ordnungsgemdif3en Betrieb des Geriits beeintrdichtigen.

3.1 Filteraustausch

Der EverFlo Lufteinlassfilter sollte alle 12 bis hochstens 24 Monate oder in Umgebungen mit starkem
Staubvorkommen haufiger ausgewechselt werden. Aulerdem muss er zwischen den Verwendungen
an verschiedenen Patienten ausgetauscht werden. Der Lufteinlassfilter sollte von einem autorisierten
medizintechnischen Betreuer ausgetauscht werden.

3.2 Reinigung im hauslichen Umfeld

Die AuBenflachen des Gerats sollten wochentlich, zwischen Anwendungen bei unterschiedlichen Patienten und

nach Bedarf gereinigt werden. Gehen Sie hierfiir folgendermaf3en vor:

1. Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

2. Reinigen Sie das Gerét einschlieBlich der Filtertir mit einem feuchten Tuch und mildem Haushaltsreiniger und
wischen Sie trocken nach.

3.3 Reinigung im hauslichen Umfeld: Luftbefeuchter und Kaniile
Luftbefeuchter und Kandile sollten entsprechend den Anweisungen des Herstellers und lhres
Fachhandlers gereinigt und ausgetauscht werden.

3.4 Desinfektion: AuBBenflachen des Gerits

Die AuB3enflachen des Gerats sollten wochentlich und zwischen Anwendungen bei unterschiedlichen
Patienten wie folgt desinfiziert werden:

1. Reinigen Sie das Gerat wie oben angegeben.

2. Verwenden Sie zur Desinfektion einen Haushalts-Chlorreiniger, der 8,25%iges Natriumhypochlorit
enthalt. Mischen Sie 9 Teile Wasser mit 1 Teil Chlorreiniger.

3. Wischen Sie die AuBenflachen mit einem mit Chlorreinigerlésung befeuchteten Tuch ab.
Lassen Sie den Reiniger 2 Minuten lang einziehen. Wischen Sie die Fldchen nach Bedarf trocken.

3.5 Wartung

Der Sauerstoffkonzentrator EverFlo/EverFlo Q enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Alle
Wartungsarbeiten sollten von einem autorisierten Kundendienst-Zentrum tibernommen werden. Um Ihr
Gerat warten zu lassen, wenden Sie sich an den Kundendienst von Philips Respironics unter
+1-724-387-4000 oder +1-800-345-6443 (USA oder Kanada) oder an Philips Respironics Deutschland unter
+49 8152 93060
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Kapitel 4: Alarme und Fehlerbehebung

Alarm und Anzeigen

EverFlo /EverFlo Q Benutzerhandbuch

Dieses Gerat hat einen Alarmton und drei LED-Anzeigen, wie unten abgebildet.

A\

\ Grline Anzeige fiir Stromzufuhr

Gelbe Anzeige fiir,,System priifen”

Rote Alarmanzeige

Hinweis: Alle EverFlo-Alarme sind Alarme mit niedriger Prioritat. Das Alarmsystem sollte gemaR dem EverFlo
Service-Handbuch vor dem Gebrauch und bei Nutzerwechseln vom Servicetechniker tGiberpriift werden.

Alarmton/Farb-LED

Mogliche Ursache

Das sollten Sie tun

Alle 3 LEDs leuchten
kontinuierlich und der Alarmton
ertont als Dauerton.

Das Gerat hat eine
Systemfehlfunktion
entdeckt.

Schalten Sie das Gerét sofort ab,
verwenden Sie eine Reserve-
Sauerstoffversorgung und rufen Sie
lhren medizintechnischen Berater
an.

Der Alarmton ertont als Dauerton.

Keine der LEDs leuchtet.

Das Gerat ist
eingeschaltet,
funktioniert jedoch
nicht. Dies zeigt oft an,
dass das Gerat nicht
eingesteckt ist oder
dass ein Stromausfall
vorliegt.

Uberpriifen Sie die Steckdose

und vergewissern Sie sich, dass

das Gerat eingesteckt ist. Halt das
Problem an, verwenden Sie eine
Reserve-Sauerstoffversorgung und
rufen Sie lhren medizintechnischen
Berater an.

Die rote LED leuchtet
kontinuierlich und der Alarmton
ertont als Dauerton.

Das Gerat hat eine
Systemfehlfunktion
entdeckt.

Schalten Sie sofort das Gerat ab

und warten Sie 5 Minuten. Starten
Sie das Gerat neu. Falls das Problem
anhalt, schalten Sie das Gerat

ab, verwenden Sie eine Reserve-
Sauerstoffversorgung und rufen Sie
lhren medizintechnischen Berater an.

1
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Die gelbe LED leuchtet
kontinuierlich. Die rote LED
blinkt und der Alarm gibt in
regelméaBigen Abstanden einen
Piepton ab.

Das Gerat hat eine
Behinderung des
Sauerstoffflusses
entdeckt.

Lesen Sie die Hinweise zur
Fehlerbehebung auf der ndchsten
Seite. Verwenden Sie eine Reserve-
Sauerstoffversorgung und rufen
Sie lhren medizintechnischen
Berater an, wenn lhre MaBhahmen
zur Problembehebung diesen
Alarmzustand nicht beenden
kénnen.

Hinweis: Es kann bis zu 1,5 Minuten
ab der Ursache des Alarms

dauern, bis der Alarm fir ,Kein
Sauerstoffdurchfluss” aktiviert ist.

Die gelbe LED blinkt. Die rote LED
leuchtet nicht und Alarm gibt in
regelmaBigen Abstanden einen
Piepton ab.

Das Gerat hat einen
hohen Sauerstofffluss-
Zustand entdeckt.

Lesen Sie die Hinweise zur
Fehlerbehebung auf der ndchsten
Seite. Verwenden Sie eine Reserve-
Sauerstoffversorgung und rufen Sie
lhren medizintechnischen Berater
an, wenn lhre

MaBnahmen zur Problembehebung
diesen Alarmzustand nicht
beenden kénnen.

Hinweis: Es kann bis zu 1 Minuten
ab der Ursache des Alarms

dauern, bis der Alarm fiir ,Hoher
Sauerstoffdurchfluss” aktiviert ist.

Die gelbe LED leuchtet
kontinuierlich. Die rote LED ist aus
und es ertont kein Alarmton.

Das Gerat hat

einen niedrigen
Sauerstofffluss-Zufluss
entdeckt (nur OPI-
Gerate).

Verwenden Sie |hr Gerat

weiter, rufen Sie jedoch Ihren
medizintechnischen Betreuer an
und informieren Sie ihn Uber diesen
Zustand.

Hinweis: Es kann bis zu 15 Minuten
ab der Ursache des Alarms dauern,
bis der Alarm fir ,Niedriger
Sauerstoffdurchfluss” aktiviert ist.
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Hinweise zur Fehlerbehebung

EverFlo /EverFlo Q Benutzerhandbuch

In der nachstehenden Tabelle sind hdufig auftretende Probleme zusammen mit den mdglichen MaRhahmen
aufgefiihrt. Wenn Sie ein Problem nicht 16sen kdnnen, wenden Sie sich an lhren Fachhandler.

Problem

Mogliche Ursache

Losung

Die Anzeige ,Hoher Sauerstofffluss” ist
aktiviert.

(Die gelbe LED blinkt. Die rote LED ist
aus und der Alarm gibt in regelmafigen
Absténden einen Piepton ab.)

Das Gerat hat einen hohen
Sauerstofffluss-Zustand
entdeckt.

Flussrate auf den verschriebenen
Wert herabsetzen. Mindestens

2 Minuten lang warten. Falls das
Problem anhalt, schalten Sie das
Gerat ab, verwenden Sie eine
Reserve-Sauerstoffversorgung
und rufen Sie lhren
medizintechnischen Berater an.

Die griine LED leuchtet kontinuierlich.
Die anderen LEDs sind aus und es
ertont kein Alarmton.

Das Gerat ist eingeschaltet und
funktioniert normal.

Es ist nichts zu tun.

Das Gerat funktioniert nicht, wenn es
eingeschaltet ist.

(Der Alarmton ertont als Dauerton. Alle
LEDs sind aus.)

Der Netzstecker steckt nicht
richtig in der Steckdose.

Sicherstellen, dass das Gerat
ordnungsgemag in der Steckdose
eingesteckt ist.

Die Einheit erhalt keinen Strom
aus der Steckdose.

Sicherung oder Leistungsschalter
im Haushalt Giberpriifen.

Interner Teilefehler.

Verwenden Sie eine Reserve-
Sauerstoffversorgung und rufen
Sie lhren medizintechnischen
Berater an.

Das Gerat funktioniert nicht, wenn es
eingeschaltet ist.

(Der Alarmton ertont als Dauerton und
alle 3 LEDs leuchten)

Interner Teilefehler.

Verwenden Sie eine Reserve-
Sauerstoffversorgung und rufen
Sie lhren medizintechnischen
Berater an.

Die Anzeige ,Sauerstofffluss behindert”
ist aktiviert.

(Die gelbe LED leuchtet dauerhaft,
die rote LED blinkt und der Alarm gibt
in regelmaBigen Abstanden einen
Piepton ab.)

Der Flowmeter-Knopf ist
vollstandig zugedreht.

Den Flowmeter-Knopfim
Uhrzeigersinn drehen, um die
Kugel auf dem verschriebenen
Liter-pro-Minuten-Wert zu
zentrieren.

Der Sauerstoffschlauch ist
abgeknickt und blockiert die
Sauerstoffzufuhr.

Priifen, dass der Schlauch nicht
geknickt oder blockiert ist. Falls
notig, austauschen.

Limitierter Sauerstofffluss zum
Anwender ohne Fehleranzeige.

(Alle LEDs sind aus und es ertont kein
Alarmton.)

Der Sauerstoffschlauch oder
die Kandile ist defekt.

Uberpriifen und ersetzen Sie die
Teile bei Bedarf.

Die Verbindung zu einem
Geratezubehor ist schlecht.

Priifen Sie, ob alle Verbindungen
dicht sind.
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Kapitel 5: Spezifikationen

Umgebungsbedingungen

Betrieb Transport und Lagerung
Temperatur 13 bis 32 °C -34 bis 71 °C
Relative Luftfeuchtigkeit | 15 bis 95 %, nichtkondensierend 15 bis 95 %, nichtkondensierend
Einsatzhdhe 0 bis 2286 m k.A.

Abmessungen und Gewicht

Abmessungen

58cm x38cmx 24 cm

Gewicht

14 bis 15 kg

Voraussichtliche Lebensdauer
des Gerdts und der Zubehorteile

5 Jahre

Maximaler Ausgangsdruck**

44,8 kPa

Schallpegel

Gerat: 50 dBA oder geringer
Alarm: 60 dBA oder héher

Betriebsdruck

69,7 kPa bis 101 kPa

Normenkonformitat

Dieses Gerat erfillt die Anforderungen der folgenden Normen:

14

IEC 60601-1 Medizinische elektrische Gerate, Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlief3lich
der wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2 Medizinische elektrische Geréte, Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische StérgroBen —
Anforderungen und Priifungen

IEC 60601-1-6 Medizinische elektrische Gerdte - Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Verwendbarkeit

IEC 60601-1-8 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie3lich

der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien
fur Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geraten und in medizinischen elektrischen Systemen

IEC 60601-1-11 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale - Ergdnzungsnorm: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerdte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in hauslicher Umgebung

ISO 80601-2-69 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-69: Besondere Anforderungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Sauerstoffkonzentrator-Systemen

ISO 8359 Sauerstoffkonzentratoren fiir medizinische Zwecke - Sicherheitsanforderungen
IEC 62366-1 Medizinische elektrische Geréte, Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
1SO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priifungen (Biokompatibilitat)



HINWEIS: Die wesentlichen Leistungsmerkmale des EverFlo gemaR Definition in ISO 80601-2-69. Der EverFlo
liefert Sauerstoff unter Normalbedingungen und Bedingungen eines Einzelfehlers gemafl den
in diesem Handbuch aufgefiihrten Spezifikationen. Im Falle eines Stromausfalls, einer niedrigen
Sauerstoffkonzentration oder einer Geratefehlfunktion tritt ein Alarmzustand auf.

EverFlo /EverFlo Q Benutzerhandbuch

Stromversorgung, Wechselstromverbrauch

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

120V AC£10 %, 350 W, 60 Hz

1020004, 1020005

220V AC£10 %, 320 W, 60 Hz

1020006,1020007, 1020008
1020009, 1020010, 1020011
1020012, 1020016, 1020017
1020020, 1039366, 1039367
1039368, 1039370, 1104000,
1125558

230V AC£109%, <300W, 50 Hz

1102443

230V AC£109%, <300 W, 60 Hz

1020013

220V AC £10 %, < 300W, 60 Hz

Sauerstoff

Sauerstoffkonzentration*

(Alle Modelle mit Ausnahme
der nachstehend aufgefiihrten
Modelle)

90-96 % von 1 bis 5 I/min**

Modelle 1020007, 1020008,
1039367, 1039368, 1104000

87-96 % von 1 bis 5 I/min**

* Das Betreiben des Gerats Uber oder au3erhalb des fiir Netzspannung, I/min, Temperatur, Luftfeuchtigkeit und/oder Hohe
festgelegten Bereichs kann eine Abnahme der Sauerstoffkonzentration zur Folge haben.

** Eine Sauerstoffflussrate von < 1 I/min erfordert ein Durchflussmesszubehor fiir niedrigen Durchfluss.

Maximaler Ausgangsdruck, beschrankt auf 44,8 kPa.
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Schallpegel
Modelle Schallpegel (gemessen in T m Abstand von der Geratevorderseite)

1020000, 1020001
1020002, 1020003
1020004, 1020005, | 45 dBA, typisch
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

43 dBA, typisch

<40 dBA, typisch

Hinweis: Der maximale Schalldruckpegel betragt 51 dB(A) und der maximale Schallleistungspegel betragt 59 dB(A) bei 3 I/min
und 5 I/min mit einer Unsicherheit von 2 dB (A). Gemessen gemal3 den Anforderungen fiir Gerduschtestmethoden der Norm
ISO 80601-2-69:2014 und unter Anwendung der Normen ISO 3744 und I1SO 4871.

Entsorgung

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikaltgerdten gemaR EU-Richtlinie 2012/19/EU. Das Gerat gemal3 den
ortlichen Vorschriften entsorgen.
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Anhang A: Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

Das Gerat wurde so entwickelt, dass es wahrend der gesamten Lebensdauer ohne zusatzliche Wartung EMV-Standards
erfiillt. Bei Verwendung in einer Umgebung mit anderen Geraten mit unbekanntem EMV-Verhalten haben Sie immer
die Moglichkeit, Ihr EverFlo Gerét an einem anderen Platz aufzustellen. Wenn Sie denken, dass Ihr Gerét durch die Ndhe
anderer Gerate beeinflusst wird, erhéhen Sie einfach den Abstand zwischen den Geraten, um Abhilfe zu schaffen.

Anhang A: Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN: Das Gert ist fiir den Einsatz in der unten
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Benutzer dieses Geréts sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

EMISSIONSTEST

KONFORMITAT

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG — RICHTLINIEN

Abgestrahlte HF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie nur flir seine internen Funktionen.

CISPR 11 Klasse B Daher sind seine HF-Emissionen sehr niedrig und verursachen
wahrscheinlich keine Stérungen bei benachbarten elektronischen
Geraten.

Leitungsgebundene HF-Stérungen Gruppe 1 Das Gerat kann in sémtlichen Einrichtungen verwendet werden,

CISPR 11 Klasse B einschlieBlich hauslicher Einrichtungen und Einrichtungen, die direkt
an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

Emission von Oberwellen Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flickeremissionen Konform

IEC 61000-3-3

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT: Das Gerét ist fiir den Einsatz in der unten
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Anwender dieses Gerats sollte dafiir sorgen, dass es in einer
derartigen Umgebung eingesetzt wird.

STORFESTIGKEITSPRUFUNG

Elektrostatische Entladung
(ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 PRUFPEGEL

+ 8 kV Kontaktentladung
+2 kV, 4 kV, £8 kV und +15 kV
Luftentladung

KONFORMITATSSTUFE

+ 8 kV Kontaktentladung
+2 kV, 4 kV, £8 kV und +15 kV
Luftentladung

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG —
RICHTLINIEN

Der FuBboden sollte aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Bei FuBboden mit
Abdeckung aus Synthetikmaterial sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 35 %
betragen.

Schnelle transiente elektrische

+2 kV fiir Spannungsversor-

+2 kV flr Spannungsversor-

Die Qualitat der Netzversorgung

+2 kV Gleichtaktspannung

Stérungen/Burst gungsleitungen, bei einer Wie- | gungsleitungen, bei einer Wie- | sollte der einer typischen Wohn- oder
IEC 61000-4-4 derholungsrate von 100 kHz. | derholungsrate von 100kHz, | Krankenhausumgebung entsprechen.
+ 1 kV fir Ein-/Ausgangsleitun- | n.z. - Gerdt hat keine Benut-
gen; bei einer Wiederholungs- | zer-I/O-Leitungen, die langer
rate von 100 kHz. als 3 msind.
SpannungsstoBe + 1 kV Differenzspannung + 1 kV Differenzspannung Die Qualitat der Netzversorgung
IEC 61000-4-5 sollte der einer typischen Wohn- oder

n. z. - Gerat der Klasse Il, wird

nicht an Erdung angeschlossen.

Krankenhausumgebung entsprechen.
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STORFESTIGKEITSPRUFUNG

IEC 60601 PRUFPEGEL

KONFORMITATSSTUFE

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG —

RICHTLINIEN

Spannungseinbriiche,

inden
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

kurzzeitige Unterbrechungen
und Spannungsschwankungen

<5 % U, (>95 % Abfall in U;)
tiber 0,5 Zyklen in 45-Grad-
Schritten

<5 % U, (>95 % Abfall in U;)
tber 1 Zyklus

70 % Uy (30 % Abfall in U;)
tber 0,5 Sekunden

<5 % U, (>95 % Abfall in U;)
tiber 5 Sekunden

<5 % U, (>95 % Abfall in U;)
tiber 0,5 Zyklen in 45-Grad-
Schritten

<5 % U, (>95 % Abfall in U;)
tber 1 Zyklus

70 % Uy (30 % Abfall in U)
tber 0,5 Sekunden

<5 % U, (>95 % Abfall in U;)
tiber 5 Sekunden

Die Qualitat der Netzversorgung

sollte der einer typischen Wohn- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn das Gerat auch bei Stromausféllen
durchgehend fiir den Benutzer verfligbar
sein muss, wird empfohlen, das Gerat

mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung (USV) oder einer Batterie
zu betreiben.

Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Die Stéarke von Magnetfeldern aufgrund
der Netzfrequenz sollte die tbliche Starke
an einem typischen Ort in einer typischen
Wohnung oder medizinischen Umgebung
nicht Giberschreiten.

Hinweis: U_ ist die Wechselstromspannung vor der Anwendung des Testpegels.

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT: Das Gerit ist fiir den Einsatz in der unten
beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Anwender dieses Gerats sollte dafiir sorgen, dass es in einer
derartigen Umgebung eingesetzt wird.

STORFESTIGKEITSPRUFUNG

IEC 60601 PRUFPEGEL

KONFOR-MITATSSTUFE

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG

— RICHTLINIEN

Leitungsgefiihrte HF-
Storgroflen
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

6Vrms
Amateurfunk und ISM-

Frequenzbereiche zwischen 150 kHz

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

6Vrms

Amateurfunk und ISM-
Frequenzbereiche zwischen

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten in

Telekommunikationsfrequenzen gemaf

Abschnitt 8.10 der Norm
IEC 60601-1-2:2014

450, 810, 870, 930, 1720, 1845, 1970 und

2450 MHz bei 28 V/m

385 MHz bei 27 V/m

710, 745, 780, 5240, 5500 und 5785 MHz

bei 9V/m

und 80 MHz 150 kHz und 80 MHz
Abgestrahlte HF- 10V/m 10V/m
StorgroBen 80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2:2014

385 MHz bei 27 V/m

5785 MHz bei 9 V/m

Telekommunikationsfrequenzen
gemal Abschnitt 8.10 der Norm

450, 810, 870, 930, 1720, 1845, ((”))
1970 und 2450 MHz bei 28 V/m A

710, 745, 780, 5240, 5500 und

einem Abstand von mindestens

30 cm zu allen Bestandteilen des
Gerits, einschlieBlich der Kabel,

verwendet werden.

In der Nahe von Gerdten mit dem
folgenden Symbol kann es zu
Interferenzen kommen:
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Eingeschrankte Garantie

Respironics, Inc. leistet Gewahr dafiir, dass das System fiir einen Zeitraum von drei (3) Jahren ab dem
Zeitpunkt des Verkaufs durch Respironics, Inc. an den Handler frei von Herstellungs- und Materialfehlern
ist und den Produktspezifikationen entsprechend funktioniert. Respironics leistet Gewahr dafiir,

dass die EverFlo / EverFlo Q-Einheiten, die von Respironics oder einem autorisierten Kundendienst
gewartet werden, ab dem Zeitpunkt der Wartung fiir einen Zeitraum von 90 Tagen frei von Defekten

in den gewarteten Teilen sind und fiir einen Zeitraum von 90 Tagen frei von Verarbeitungsfehlern

sind. Fiir das Zubehor von Respironics gilt eine Gewahrleistung fiir Material- und Verarbeitungsfehler
fur einen Zeitraum von 90 Tagen ab dem Zeitpunkt des Erwerbs. Erbringt das Produkt nicht die in

den Produktspezifikationen festgelegten Leistungen, so repariert oder ersetzt Respironics, Inc. nach
eigenem Ermessen das defekte Material oder Teil. Respironics, Inc. kommt dabei nur fiir die Gblichen
Frachtkosten von Respironics, Inc. bis zum Standort des Handlers auf. Diese Garantie deckt keine
Schaden durch Unfall, Fehlgebrauch, Missbrauch, Verdanderungen und andere Fehler ab, bei denen kein
Zusammenhang mit dem Material oder der Verarbeitung besteht.

Respironics, Inc. ist nicht fiir wirtschaftliche Verluste, Gewinnverluste, Gemeinkosten oder Folgeschaden
verantwortlich, die aufgrund eines Verkaufs oder der Benutzung dieses Produktes entstehen konnen. In

einigen Staaten ist der Ausschluss oder die Beschréankung von Neben- oder Folgeschdden nicht zulassig,
sodass die oben aufgefiihrte Beschrankung bzw. der Ausschluss moglicherweise nicht auf Sie zutrifft.

Diese Garantie wird anstelle aller anderen ausdriicklichen Garantien oder stillschweigender Zusagen
gegeben, insbesondere stillschweigende Garantien der Marktgangigkeit und der Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Zusatzlich ist Respironics unter keinen Umstanden haftbar fiir Gewinnverluste,
Verlust von Firmenwert oder von mittelbaren Schaden oder Folgeschaden, selbst wenn Respironics
Hinweise hatte, dass diese Verluste moglich waren. In einigen Staaten oder Provinzen ist der Ausschluss
oder die Beschrankung von stillschweigenden Garantien oder der Ausschluss von mittelbaren Schaden
oder Folgeschaden nicht zuldssig. Dementsprechend haben Sie unter den Gesetzen lhres Staates oder
Ihrer Provinz méglicherweise zusatzlichen Schutz.

Um lhre Rechte unter dieser Garantie auszuiiben, wenden Sie sich an lhren zustandigen Respironics, Inc.
Vertragshandler oder an Respironics, Inc. unter:

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

Murrysville, PA 15668 USA 82211 Herrsching, Deutschland

] [ECIREP,

+1-724-387-4000 +49 8152 93060
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Glosario de simbolos

Simbolo

Titulo y significado

Consulte el manual de instrucciones.
Indica que debe leerse el manual de instrucciones.

Pieza aplicada de tipo BF
Sirve para identificar una pieza aplicada de tipo BF que cumple la normativa IEC 60601-1.

Equipo de Clase Il (doble aislamiento)
Identifica que el equipo cumple los requisitos de seguridad especificados para el equipo de Clase Il.

No fumar
Indica que esta prohibido fumar.

Sin llamas desprotegidas
Indica que esta prohibido fumar y todo tipo de llamas desprotegidas.

No utilice grasa ni aceite

No desmontar

Alarma
Indica una situacion de alarma.

>1R|® @@ EP|D

Alimentacion de CA (corriente alterna)
Indica en la placa de caracteristicas que el equipo es adecuado solo para corriente alterna; sirve para
identificar los terminales relevantes.

REF

Ndmero de catdlogo
Indica el nimero de catalogo del fabricante para que se pueda identificar el dispositivo médico.

SN

Ndmero de serie
Identifica el nimero de serie del fabricante del dispositivo médico.

Encendido (alimentacion)
Indica que estd conectado a la red eléctrica.

Apagado
Indica que esta desconectado de la red eléctrica.

1P21

Equipo a prueba de goteo
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Simbolo | Titulo y significado

Fallo de funcionamiento, averia general
Indica que se ha producido una averia u otro fallo de funcionamiento.

Cumple las directivas sobre el reciclaje de residuos de equipos eléctricos y electrénicos y la de
restriccion del uso de determinadas sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electrénicos (RAEE/
RuSP)

Limite de temperatura
Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer el dispositivo médico con seguridad.

9%

Limite de humedad
Indica el rango de humedad al que se puede exponer el dispositivo médico con seguridad.

Limite de presidn atmosférica
Indica los limites superior e inferior aceptables de presién atmosférica.

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea.
Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

1 E Q@)

Abreviaturas Clasificaciones

LED Diodo emisor de luz El concentrador de oxigeno EverFlo/EverFlo Q tiene la
siguiente clasificacién:

- IECClase Il Equipo alimentado internamente
Pieza aplicada de tipo BF
- P21 Equipo a prueba de goteo

- Este equipo no es adecuado para utilizarse en presencia
de una mezcla de anestésicos inflamables con aire o con
oxigeno u oxido nitroso.

LPM Litros por minuto

Indicador del porcentaje

OPI .
de oxigeno

- Funcionamiento continuo
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Como ponerse en contacto con Philips Respironics

Para la revisién del dispositivo, péngase en contacto con el proveedor del equipo. Si necesita ponerse en contacto
directamente con Philips Respironics, llame al Servicio de atencién al cliente al +1-724-387-4000 o al

+49 8152 93060. También puede utilizar una de las siguientes direcciones:

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

[ECIREP]

Capitulo 1: Introduccion

El profesional médico ha determinado que el oxigeno suplementario puede beneficiarle y le ha recetado un
concentrador de oxigeno ajustado a un flujo especifico que satisfaga sus necesidades. NO cambie los ajustes de
flujo a menos que se lo indique el profesional médico. Es preciso que lea y entienda este manual en su totalidad
antes de utilizar el dispositivo.

Uso previsto

El concentrador de oxigeno EverFlo/EverFlo Q estd destinado a proporcionar oxigeno suplementario a aquellas
personas que necesiten oxigenoterapia. El dispositivo no estd indicado para ofrecer apoyo o mantener las
constantes vitales.

El dispositivo esta disefiado para un solo uso tanto en un entorno doméstico como hospitalario o institucional.

Acerca de EverFlo/EverFlo Q

El dispositivo produce oxigeno concentrado a partir del aire ambiente para administrarlo a un paciente que
necesite oxigenoterapia de flujo bajo. El oxigeno procedente del aire se concentra mediante un tamiz molecular y
un proceso de adsorcién mediante oscilacidon de presién. Su proveedor de servicios médicos le ensefiard a manejar
el concentrador y estard a su disposicion para resolverle cualquier duda. Si tiene mas dudas o problemas, péngase
en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Partes del concentrador

Correa de montaje
para la botella del
humidificador

Filtro de entrada
de aire

Tubo conector
Conector de salida del humidificador

de oxigeno

Interruptor de
encendido/apagado
del panel de control

Flujdmetro

Puerta del filtro|
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Los modelos EverFlo compatibles con la estacion de llenado de oxigeno UltraFill incluyen un conector de conexion
adicional para conexién a la estacion de llenado de oxigeno UltraFill. El rendimiento del EverFlo no se ve afectado

cuando se conecta el conector a la estacion de llenado de oxigeno UltraFill. El conector esta destinado solamente a
la conexién con la estacion de llenado de oxigeno UltraFill, no a la conexién con la canula de oxigeno del paciente.

Conector UltraFill

Cuando el EverFlo esté conectado a la estacion de llenado de oxigeno UltraFill, el flujo maximo del dispositivo que
se puede administrar al paciente se reducird de 5 LPM a 3 LPM.

Nota: cuando se conecta a la estacion de llenado de oxigeno UltraFill, el dispositivo EverFlo deshabilita sus alarmas
de ausencia de flujo y flujo alto mientras se esta llenando un cilindro. Si esta respirando desde EverFlo en este
momento y se produce una oclusién en la cadnula, EverFlo no detectard la interrupcion del flujo de oxigeno. Si esta
respirando desde el dispositivo EverFlo durante el llenado de un cilindro, asegurese de colocar la canula de oxigeno
en una posicion que impida que se retuerza o que quede aplastada. Si desea obtener mas informacién, consulte la
Guia de solucién de problemas.

Equipos accesorios y piezas de repuesto
Pdéngase en contacto con su proveedor de servicios médicos si tiene dudas acerca de este equipo. Utilice solo los

siguientes accesorios y piezas de repuesto de Philips Respironics con este dispositivo:

- Filtro de entrada de aire

- Tubo conector del humidificador

- El dispositivo EverFlo es compatible con todo tipo de humidificadores con botella suministrados por Philips Respironics.

Los accesorios proporcionados con el concentrador deben especificarse para su uso con flujos de oxigenode 1 a
5 litros por minuto y una presion maxima de 44,8 kPa. Ademas, las cdnulas deben tener una longitud de 2,13 metros
como minimo y 45,7 metros como maximo.

La organizacion que proporciona este equipo para que lo use el paciente tiene la responsabilidad de garantizar
la compatibilidad de los accesorios utilizados para conectar al paciente al concentrador de oxigeno de acuerdo

con los requisitos de la norma ISO 80601-2-69. Para cumplir los requisitos de la norma I1SO 80601-2-69, la canula
accesoria debe tener un dispositivo de proteccion frente a incendios que evite un incendio y detenga el flujo de
oxigeno al paciente.

Pdéngase en contacto con su proveedor de servicios médicos si tiene cualquier duda relativa al uso de los accesorios.

ADVERTENCIA: el uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento
deficiente del dispositivo.
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Advertencias y precauciones

Advertencias

Una advertencia representa la posibilidad de dafio para el operador o el paciente.

. Para un funcionamiento adecuado, su concentrador requiere una ventilacion sin obstrucciones. Los
conectores de ventilacién estan situados en la base posterior del dispositivo y en filtro de entrada de aire
lateral. Mantenga el dispositivo estd a 15-30 cm como minimo de paredes, muebles y, especialmente, cortinas,
que podrian impedir la entrada adecuada de flujo de aire en el dispositivo. No coloque el concentrador en un
lugar cerrado pequefio (como un armario). El dispositivo no debe apilarse ni colocarse en las proximidades de
ninguin otro equipo, ya que esto podria causar un funcionamiento inadecuado. Para obtener mas informacion,
poéngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

. No retire las tapas de este dispositivo. Las tareas de mantenimiento deben ser llevadas a cabo por un
proveedor de servicios médicos cualificado y autorizado de Philips Respironics.

«  Encasode alarma en el dispositivo, o bien si nota alguna molestia, consulte a su proveedor de servicios
médicos o a su profesional médico inmediatamente.

. El oxigeno generado por este concentrador es suplementario y no estd indicado para ofrecer apoyo o
mantener las constantes vitales. La oxigenoterapia puede ser peligrosa en determinadas circunstancias; los
usuarios deben consultar a un médico antes de usar este dispositivo.

«  Cuando el profesional médico que lo receta haya determinado que una interrupcion en el suministro de
oxigeno, por cualquier motivo, puede tener consecuencias graves para el usuario, debe haber una fuente de
oxigeno alternativa disponible para su uso inmediato.

. El oxigeno acelera significativamente la combustion y debe mantenerse alejado del calor o las llamas
desprotegidas. Este equipo no es adecuado para utilizarse en presencia de una mezcla de anestésicos
inflamables con aire o con oxigeno u éxido nitroso.

. El oxigeno facilita el inicio y la propagacion de incendios. No deje la canula nasal ni la mascarilla sobre la ropa
de cama ni los cojines de silla si el concentrador de oxigeno estd encendido pero no se utiliza: el oxigeno hara
que los materiales resulten inflamables. Apague el concentrador de oxigeno cuando no lo use para evitar el
enriquecimiento del oxigeno.

«  Los accesorios que se usan para conectar al paciente al concentrador de oxigeno deben ser compatibles con
los requisitos de la norma ISO 80601-2-69. Entre los accesorios de la aplicacion deberd incluirse un medio que
reduzca la propagacion de incendios, incluido un dispositivo de proteccidn frente a incendios que evite un
incendio y detenga el flujo de oxigeno al paciente.

. No fume, permita que fumen otras personas ni deje llamas desprotegidas cerca del concentrador cuando se esté
usando. Es peligroso fumar durante la oxigenoterapia: puede provocar quemaduras faciales e incluso la muerte.

«  No utilice aceite ni grasa en el concentrador o sus componentes, dado que estas sustancias, al combinarse con
oxigeno, pueden aumentar en gran medida el potencial de peligro de incendio y lesidn personal.

. No use el concentrador de oxigeno si el enchufe o el cable de alimentacién estan dafiados. No utilice
prolongadores ni adaptadores eléctricos.

. No intente limpiar el concentrador mientras esta enchufado a una toma de corriente.

. El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores especificados de voltaje, LPM, temperatura, humedad o
altitud puede reducir los niveles de concentracién de oxigeno.

«  Su proveedor de servicios médicos es responsable de realizar el mantenimiento preventivo adecuado a los
intervalos recomendados por el fabricante del dispositivo.

. Los equipos portétiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos periféricos como cables de antena y
antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. Consulte la seccién de CEM de este manual para conocer las distancias que se
deben respetar entre los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia y el dispositivo para evitar interferencias.

«  No use este dispositivo cerca de equipos quirtrgicos activos de alta frecuencia y en la sala blindada de
radiofrecuencia de un sistema médico eléctrico para imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad
de las perturbaciones electromagnéticas es alta.
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Los equipos electromédicos requieren la adopcién de precauciones especiales respecto a la compatibilidad

electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en marcha de acuerdo con la informacién de CEM

suministrada en este manual. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la

informacién de instalacion sobre compatibilidad electromagnética.

El dispositivo EverFlo esta disefiado para cumplir los requisitos actuales de compatibilidad electromagnética.

No obstante, si sospecha que el rendimiento esencial o las funciones importantes de este dispositivo se ven

afectados o interfieren con el funcionamiento normal de otros dispositivos electrénicos (como televisores,

radios u otros electrodomésticos), desconecte de la corriente eléctrica el aparato o el dispositivo o intente

colocarlos en otro lugar hasta que la interferencia se detenga, o bien pruebe a conectar el dispositivo a una

toma de alimentacidn diferente controlada por un disyuntor o un fusible independientes. Si el rendimiento

sigue afectado, interrumpa el uso y pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Tenga en cuenta que el tubo o cable eléctrico podrian presentar un riesgo de tropiezo o estrangulamiento.

La alarma de ausencia de flujo se deshabilita cuando se instala un medidor de flujo bajo.

No modifique este sistema ni este equipo de ninguna forma. Las modificaciones podrian suponer riesgos para el usuario.

Coloque el dispositivo en un lugar donde no esté expuesto a contaminantes ni a gases.

Los ajustes de administracion de oxigeno del concentrador de oxigeno se deben volver a evaluar

periddicamente para que la terapia sea efectiva.

Si siente molestias o se ve en situacion de emergencia médica mientras realiza la oxigenoterapia, busque

inmediatamente asistencia médica para evitar dafios.

Para asegurarse de que se le administra la cantidad terapéutica correcta de oxigeno segun su dolencia, el

dispositivo EverFlo de Philips Respironics se debe usar con estas condiciones:

- Solo después de que uno o mas ajustes se hayan determinado o prescrito para usted segun sus niveles de
actividad especificos.

- Con la combinacidn especifica de piezas y accesorios acordes con la especificacion del fabricante del
concentrador de oxigeno y que se usaron mientras se determinaban los ajustes adecuados para usted.

Utilice solo lociones o bédlsamos de base acuosa compatibles con oxigeno durante la preparacién o el uso de la

oxigenoterapia. Para evitar el riesgo de incendio o quemaduras, no utilice nunca lociones o balsamos de base

oleosa o de petroleo.

No lubrique acoplamientos, conexiones, tubos u otros accesorios del concentrador de oxigeno para evitar

riesgos de incendios y quemaduras.

Los pacientes geriatricos o cualquier otro paciente incapaz de comunicar molestias, o escuchar o ver las

alarmas mientras utilizan este dispositivo, pueden requerir supervision adicional.

Utilice solo cables de alimentacién suministrados por Philips Respironics para este dispositivo. El uso de cables

de alimentacién no suministrados por Philips Respironics puede provocar sobrecalentamiento o dafos al

dispositivo y generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema.

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados o suministrados por el fabricante de

este equipo puede ocasionar el aumento de las emisiones electromagnéticas o el descenso de la inmunidad

electromagnética de este equipo, lo que puede causar un funcionamiento inadecuado del mismo.

El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del

dispositivo.

Precauciones
Una precaucién indica la posibilidad de que el dispositivo resulte danado.

No coloque liquidos encima del dispositivo ni cerca de él.

Si se derraman liquidos encima del dispositivo, apaguelo y desenchufelo de la toma de corriente antes de intentar
limpiar el derrame. Llame a su proveedor de servicios médicos si el dispositivo no sigue funcionando correctamente.
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Capitulo 2: Instrucciones de uso Conector de salida de

oxigeno
Advertencia: No utilice prolongadores ni adaptadores eléctricos.

1. Seleccione un lugar que no impida la entrada de aire ambiente en el
concentrador. Asegurese de que el dispositivo estd a 15-30 cm como
minimo de paredes, muebles y, especialmente, cortinas, que podrian
impedir la entrada adecuada de aire en el dispositivo. No coloque el
dispositivo cerca de ninguna fuente de calor.

2. Tras leer todo este manual, enchufe el cable de alimentacién a una toma
de corriente. Antes de enchufar la unidad a una toma de corriente de
pared (alimentacion de CA):

«  Compruebe que el cable de alimentaciéon de CA esté etiquetado
como 120 VCA o0 230 VCA.
Compruebe que la alimentacién de CA de la toma de corriente de
pared corresponde a la tension indicada en la etiqueta del cable de
alimentacion de CA.

- Silaalimentacion de CA indicada en la toma de corriente de pared
corresponde a la tension en la etiqueta del cable de alimentacion de
CA, enchufe el dispositivo a la toma de corriente de CA de pared.

«  Silaalimentacion de CA de la toma de corriente de pared no

Paso 3-B1

corresponde a la tension en la etiqueta del cable de alimentacion de

CA, no enchufe el dispositivo a la toma de corriente de CA de pared.

Péngase en contacto con su profesional médico si necesita ayuda.
3. Sigael paso A o el paso B que se indican a continuacion.

A. Sinova a utilizar un humidificador, conecte la cdnula nasal al
conector de la salida de oxigeno como se muestra en la ilustracién
superior de la derecha.

B. Sivaa usar un humidificador, siga estos pasos:

1. Abra la puerta del filtro situada en la parte trasera del
ek ; - Paso 3-B4
dispositivo como se muestra en la ilustracion.
2. Retire el tubo conector del humidificador de la parte trasera de
la puerta del filtro y vuelva a colocar la puerta del filtro, como se
muestra en la ilustracion.

3. Llene la botella del humidificador de acuerdo con las

instrucciones del fabricante.

4. Monte el humidificador lleno sobre la parte superior del
dispositivo EverFlo/EverFlo dentro de la tira de Velcro,
como se muestra en la ilustracion de la derecha.

5. Ajuste la tira de Velcro alrededor de la botella y fijela
para que quede bien colocada en su sitio.

6. Conecte el tubo conector del humidificador (que retird

de la puerta del filtro) al conector de la salida de oxigeno
(como se muestra en el paso 3-A anterior).

7. Conecte el otro extremo del tubo conector del humidificador
a la parte superior del humidificador con el codo del tubo
orientado hacia la parte delantera, como se muestra aqui.

8. Conecte la canula a la botella del humidificador de acuerdo con
las especificaciones del fabricante de la botella del humidificador.

Paso 3-B7
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4. Pulse el interruptor de alimentacion para colocarlo en la posiciéon de encendido [I]. Al principio, todos los
LED se iluminaran y la alerta audible pitara unos segundos. Solo se debe quedar encendido el LED verde.

&

©

=

Nota: Sisealmacena el dispositivo a la temperatura minima de almacenamiento después de cada
uso, deje que se caliente la unidad a la temperatura adecuada durante 2,5 horas.

Nota: Sisealmacena el dispositivo a la temperatura maxima de almacenamiento después de cada
uso, deje que se enfrie la unidad a la temperatura adecuada durante 2,5 horas.

5. Tras encender el concentrador de oxigeno, puede empezar a respirar desde el dispositivo
inmediatamente; no obstante, deje que pasen 10 minutos como minimo hasta que los ajustes de la
administracion de oxigeno alcancen las especificaciones definidas.

6. Ajuste el flujo en el valor prescrito girando el mando de la parte superior del flujémetro hasta que la
esfera quede centrada en la marca de linea del caudal especifico.

/

Mando del flujémetro

7. Asegurese de que el oxigeno fluye a través de la canula. De lo contrario, consulte la Guia de solucién
de problemas de este manual.

8. Coloque la canula segun las instrucciones de su proveedor de servicios médicos.

9. Cuando no esté usando el concentrador de oxigeno, pulse el interruptor de alimentacion para
colocarlo en la posicién de apagado [O].
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Capitulo 3: Cuidados, limpieza y desinfeccion

Advertencia: esimportante desenchufar el dispositivo antes de realizar tareas de limpieza y desinfeccion.

Advertencia: no retire las tapas de este dispositivo. Las tareas de reparacion deben ser llevadas a cabo por un
proveedor de servicios médicos cualificado y autorizado de Philips Respironics.

Precaucion: un exceso de humedad puede alterar el funcionamiento adecuado del dispositivo.

3.1 Sustitucion del filtro

El filtro de entrada de aire de EverFlo se debe sustituir en un periodo comprendido entre 12 y 24 meses como
maximo, o con mas frecuencia en entornos con gran cantidad de polvo, y entre usos de pacientes. El filtro de
entrada de aire debe sustituirlo un proveedor de servicios médicos autorizado.

3.2 Limpieza del dispositivo en casa

Las tapas exteriores del dispositivo se deben limpiar todas las semanas, entre usos de pacientes y seguin sea
necesario realizando los siguientes pasos:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion antes de limpiarlo.

2. Limpie el exterior del dispositivo, incluyendo la puerta del filtro, con un pafio himedo y un limpiador
doméstico suave y séquelo con otro paio.

3.3 Limpieza del dispositivo en casa: humidificador y canula
Limpie y cambie el humidificador y la cdnula segun las instrucciones del fabricante y del proveedor
del equipo.

3.4 Desinfeccion: exterior del dispositivo

Las tapas exteriores del dispositivo deben desinfectarse todas las semanas y entre usos de pacientes
como se indica a continuacién:

1. Limpie el dispositivo como se indica mas arriba.

2. Para desinfectarlo, utilice agentes blanqueantes clorados de uso doméstico que contengan un
8,25 % de hipoclorito sédico. Mezcle 9 partes de agua con 1 del agente blanqueante.

3. Limpie las superficies exteriores con un pafo humedecido con solucién blanqueadora.

4. Deje que la superficie se mantenga humedecida durante 2 minutos. Séquela con un pafo si
es necesario.

3.5 Reparacion

El concentrador de oxigeno EverFlo/EverFlo Q no contiene piezas que el usuario pueda reparar. Todas
las reparaciones deben realizarse en un centro de servicio técnico autorizado. Si necesita reparar su
dispositivo, pongase en contacto con el departamento de atencién al cliente de Philips Respironics. en
el +1-724-387-4000 o +1-800-345-6443 (en EE. UU. o Canadd) o en Philips Respironics Deutschland en
el +49 8152 93060.

10
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Capitulo 4: Alarmas y solucion de problemas

Alarma e indicadores

El dispositivo emite una alarma audible y tiene tres indicadores LED, como se muestra a continuacion.

o

Indicador amarillo de comprobacion del sistema

Indicador verde de encendido

Indicador rojo de alarma

Nota: todas las alarmas de EverFlo son alarmas de prioridad baja. El personal de servicio técnico debe
verificar el sistema de alarma antes del uso y entre usuarios, segun las indicaciones del manual de

servicio de EverFlo.

Alarma audible/LED de color

Causa posible

Su accion

Los 3 LED mantienen una
iluminacién fijay la alarma
audible suena de manera
continua.

El dispositivo ha
detectado una averia
del sistema.

Apague el dispositivo
inmediatamente, conéctese a una
fuente de oxigeno de respaldo y
llame a su proveedor de servicios
médicos.

La alarma audible suena de
manera continua. Ninguno de los
LED se iluminan.

El dispositivo se
enciende pero

no funciona. Esto
suele indicar que el
dispositivo no esta
enchufado o que se
ha producido un corte
eléctrico.

Compruebe la toma de corriente

y verifique si el dispositivo esta
enchufado. Si el problema continua,
conéctese a una fuente de oxigeno
de respaldo y llame a su proveedor
de servicios médicos.

El LED rojo mantiene una
iluminacién fija y se oye una
alarma audible continuamente.

El dispositivo ha
detectado una averia
del sistema.

Apague el dispositivo
inmediatamente y espere

5 minutos. Reinicie el dispositivo.

Si el problema persiste, apague el
dispositivo, conéctese a una fuente
de oxigeno de respaldo y llame a su
proveedor de servicios médicos.

1
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El LED amarillo mantiene una
iluminacién fija. El LED rojo
parpadeay se oye una alarma
audible periédicamente.

El dispositivo ha
detectado un estado
de flujo de oxigeno
obstruido.

Siga la Guia de solucion de
problemas de la pagina siguiente.
Conéctese a una fuente de oxigeno
de respaldo y llame a su proveedor
de servicios médicos si, a pesar

de seguir las indicaciones para

la solucién de problemas, no se
resuelve esta alerta.

Nota: la alarma que indica que no
hay flujo de oxigeno puede tardar
hasta 1,5 minutos en activarse
desde el momento en que se
produce la situacion de alarma.

El LED amarillo parpadea. El
LED rojo no esta iluminado
y se oye una alarma audible
periédicamente.

El dispositivo ha
detectado un estado
de flujo de oxigeno
elevado.

Siga la Guia de solucién de
problemas de la pagina siguiente.
Conecte el dispositivo a una fuente
de oxigeno de respaldo y llame a su
proveedor de servicios médicos si,
a pesar de sequir las indicaciones
para la solucién de problemas, no
se resuelve esta alerta.

Nota: la alarma que indica que el
flujo de oxigeno es elevado puede
tardar hasta 1 minuto en activarse
desde el momento en que se
produce la situacién de alarma.

El LED amarillo mantiene una
iluminacién fija. EI LED rojo se
apagay no suena la alarma
audible.

El dispositivo ha
detectado un estado
de flujo de oxigeno
bajo (solo unidades
OPI).

Siga usando la unidad, pero llame a
su proveedor de servicios médicos
para informarle de esta alarma.
Nota: la alarma que indica que el
flujo de oxigeno es bajo puede
tardar hasta 15 minutos en
activarse desde el momento en que
se produce la situacién de alarma.
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Guia de solucion de problemas

La siguiente tabla enumera los problemas comunes y las acciones que puede emprender. Si no puede resolver un
problema, péngase en contacto con el proveedor del equipo.

Problema Motivo Qué hacer
Se activa la indicacién de flujo de Disminuya el caudal hasta el
oxigeno elevado. nivel prescrito. Espere al menos

El dispositivo ha detectado 2 minutos. Si el problema persiste,
(EI LED amarillo parpadea. El LED rojo un estado de flujo de oxigeno apague el dispositivo, conéctese
estd apagado y se oye una alarma elevado. a una fuente de oxigeno de
audible periédicamente.) respaldo y llame a su proveedor

de servicios médicos.

El LED verde mantiene una iluminacion
fija. Los otros LED se apagan y no suena
la alarma audible.

El dispositivo estd encendido y

> No tiene que hacer nada.
funciona correctamente. ° a a ada

El enchufe del cable de
alimentacion no esta bien
insertado en la toma de

Asegurese de que el dispositivo
esté bien enchufado a la toma de

El d!sposmvo no funciona cuando se corriente. corriente.
enciende.
La unidad no recibe . .
. . . Compruebe el fusible o circuito de
(La alarma audible suena de manera alimentacion de la toma de salida doméstico
continua. Todos los LED estan corriente. :
apagados.)

Conéctese a una fuente de
oxigeno de respaldo y llame a su
proveedor de servicios médicos.

Hay una averia en una pieza
interna.

El dispositivo no funciona cuando esta

encendido. H . . Conéctese a una fuente de
ay una averia en una pieza .
. oxigeno de respaldo y llame a su
. interna. - o

(La alarma audible suena de manera proveedor de servicios médicos.
continuay los 3 LED estan iluminados.)
Se activa la indicacién de flujo de Auid . Gire el mando del flujometro en
oxigeno obstruido. El mando del flujémetro esta sent'ldo contrario a las agujas del

totalmente cerrado. reloj para centrar la esfera en el
(EI LED amarillo mantiene una flujo de LPM prescrito.
iluminacion fija, el LED rojo parpadea El tubo de oxigeno esta Compruebe si el tubo no esta
y se oye una alarma audible retorcido y bloquea la retorcido u obstruido. Cambielo si
periodicamente.) administracion de oxigeno. es necesario.
Flujo de oxigeno limitado para el El tubo o la cénula de oxigeno Inspeccidnelos y cdmbielos si es
usuario sin ninguna indicacién de estan defectuosos. preciso.
averia. -
Todos los LED est4 d E‘c?r{ Egzgggsiﬁ'i%ndgffecwosa Compruebe que todas las
(Todos los estan apagados y no Jran g conexiones estén libres de fugas.
suena la alarma audible.) dispositivo.
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Capitulo 5: Especificaciones

Ambientales

En funcionamiento

Transporte y almacenamiento

Temperatura De13a32°C De-34a71°C
Humedad relativa | Del 15 al 95 %, sin condensacion Del 15 al 95 %, sin condensacion
Altitud De0a2286 m N/D

Fisicas

Dimensiones

58cmx38cmx 24 cm

Peso

De 14a 15 kg

Vida util estimada del
dispositivo y los accesorios

5 anos

Maxima presion de salida**

44,8 kPa

Nivel de sonido

Dispositivo: 50 dBA o menos
Alarma: 60 dBA o mas

Presion de funcionamiento

69,7 kPa a 101 kPa

Cumplimiento de normas

Este dispositivo estd disefiado para cumplir las siguientes normas:

- IEC60601-1. Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y

funcionamiento esencial

- I[EC60601-1-2. Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y pruebas
- I[EC60601-1-6. Equipos electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad bésica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Aptitud de uso
- IEC60601-1-8. Equipos electromédicos. Parte 1-8: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guia para los sistemas de alarma
en equipos electromédicos y sistemas electromédicos
- |EC60601-1-11. Equipos electromédicos. Parte 1-11: Requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para el equipo electromédico y el sistema

electromédico utilizado para el cuidado en el entorno médico del hogar

- 1SO 80601-2-69. Equipos electromédicos. Parte 2-69: Requisitos particulares para la seguridad bésica y

funcionamiento esencial de los equipos concentradores de oxigeno

- 1SO 8359. Concentradores de oxigeno para uso médico — Requisitos de seguridad

- |EC62366-1. Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios

- 1SO 10993-1. Evaluacién biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos mediante un

proceso de gestién del riesgo

14
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NOTA: el funcionamiento esencial de EverFlo se define en la norma ISO 80601-2-69. EverFlo administrara
oxigeno en condiciones de uso normales y de averia simple de acuerdo con las especificaciones de este
manual; o bien, en caso de corte de la alimentacién eléctrica, baja concentracidon de oxigeno o fallo de
funcionamiento del dispositivo, se producira una situacion de alarma.

Eléctricas, consumo de alimentacién de CA

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

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

1102443 | 230V CA +£10 %, < 300 W, 60 Hz

120V CA +£10 %, 350 W, 60 Hz

230V CA £10 9%, <300 W, 50 Hz

1020013 | 220V CA £10 %, < 300 W, 60 Hz

Oxigeno

Concentracion de oxigeno*
(todos los modelos excepto los | 90-96 % de 1 a 5 LPM**
indicados mas abajo)

Modelos 1020007, 1020008,
1039367, 1039368, 1104000

87-96 % de 1 a 5 LPM**

* El funcionamiento del dispositivo fuera de los valores especificados de voltaje, LPM, temperatura, humedad o altitud
puede reducir los niveles de concentracion de oxigeno.

** Para los caudales de oxigeno < 1 LPM se necesita el accesorio medidor de flujo de bajo rango.
Presion de salida maxima limitada a 44,8 kPa.
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Nivel de sonido

Modelos Nivel de sonido (medido a 1 m desde la parte delantera del
dispositivo)

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

Normalmente 45 dBA

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

Normalmente 43 dBA

1020007, 1020014,

1020015, 1039367, 1125558 | |\ormaimente <40 dBA

Nota: El nivel de presidon sonora maxima es de 51 dB(A) y la potencia acustica maxima es de 59 dB(A) a 3 LPMy 5 LPM con
una incertidumbre de 2 dB(A). Se han medido de acuerdo con el método de ensayo acustico especificado en la norma
ISO 80601-2-69:2014, mediante las normas basicas ISO 3744 e I1SO 4871.

Eliminacion

Recogida selectiva para equipos eléctricos y electrénicos, segun la Directiva 2012/19/UE de la CE. Elimine este
dispositivo de acuerdo con las normativas locales.
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Apéndice A: Informacion sobre CEM
(compatibilidad electromagnética)

Este dispositivo se ha disefiado para cumplir con la normativa de CEM durante toda su vida util sin mantenimiento
adicional. Siempre hay una oportunidad de reubicar su dispositivo EverFlo dentro de un entorno donde haya otros
dispositivos con su propio comportamiento desconocido de CEM. Si cree que su unidad puede verse afectada si
estd préxima a otro dispositivo, solo tiene que separar los dispositivos para que esta situaciéon no se produzca.

Apéndice A: Informacion sobre CEM (compatibilidad electromagnética)

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE. EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: este dispositivo esta indicado para utilizarse en el entorno

electromagnético especificado a continuacién. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

PRUEBA DE EMISIONES

CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

Emisiones de radiofrecuencia radiada Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia solamente

CISPR 11 Clase B para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
radiofrecuencias son muy bajas y no es probable que produzcan
interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El dispositivo puede usarse en todo tipo de instalaciones, incluidos

conducida Clase B hogares e instalaciones directamente conectadas a la red publica de

CISPR 11 energia eléctrica de baja tension.

Emisiones de armdnicos Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/emisiones Cumple

fluctuantes

IEC 61000-3-3

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE. INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA: este dispositivo estd indicado para utilizarse en el
entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

ENSAYO DE INMUNIDAD

NIVEL DE ENSAYO

IEC 60601

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

Descarga electrostatica (DES)
IEC 61000-4-2

Descargas de contacto
+8 kV

Descargas en aire £2 kV,
+4 kV, 8 kVy 15 kV

Descargas de contacto +8 kV
Descargas en aire £2 kV,
+4 kV, £8 kVy 15 kV

Los suelos deben ser de madera, hormigén
o baldosas de cerdmica. Si los suelos estan
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa debera ser al menos del 35 %.

Transitorio eléctrico rdpido y
raéfaga
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica;
frecuencia de repeticiéon de
100 kHz.

+1 kV para lineas de
entrada-salida; frecuencia
de repeticion de 100 kHz.

+2 kV para lineas de
alimentacion eléctrica;
frecuencia de repeticiéon de
100 kHz.

NA: el dispositivo no dispone
de lineas de E/S de mas de
3 m de longitud.

La calidad de la energia de la red eléctrica
debe ser la normal de un entorno doméstico
u hospitalario.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comun

+1 kV modo diferencial

NA: el dispositivo es un
dispositivo de Clase Iy no se
conecta a tierra.

La calidad de la energia de la red eléctrica
debe ser la normal de un entorno doméstico
u hospitalario.
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ENSAYO DE INMUNIDAD

NIVEL DE ENSAYO

IEC 60601

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

Caidas, interrupciones cortas
y variaciones de voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico
IEC61000-4-11

<5 % U; (caida >95 % en
U;) durante 0,5 ciclos en
incrementos de 45 grados

<5 % U; (caida >95 % en
U;) durante 0,5 ciclos en
incrementos de 45 grados

La calidad de la energia de la red eléctrica
debe ser la normal de un entorno doméstico
u hospitalario. Si el usuario del dispositivo

durante 1 ciclo

durante 5 segundos

<5 % U; (caida >95 % en U;)

70 % U; (caida >30 % en U;)
durante 0,5 segundos

<5 % U; (caida >95 % en U;)

durante 1 ciclo

<5 % U; (caida >95 % en Uy)
70 % U; (caida >30 % en U;)
durante 0,5 segundos

<5 % U; (caida >95 % en U;)
durante 5 segundos

requiere un funcionamiento continuo durante

las interrupciones de suministro de energia de la
red eléctrica, se recomienda utilizar una fuente de
alimentacion ininterrumpible o una bateria con

el dispositivo.

Campo magnético de
frecuencia eléctrica (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Las intensidades de los campos magnéticos de
frecuencia de la corriente deben ser las normales
de un entorno doméstico u hospitalario tipico.

Nota: U, es el voltaje de la red principal de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE. INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA: este dispositivo esté indicado para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

ENSAYO DE INMUNIDAD

NIVEL DE ENSAYO

IEC 60601

NIVEL DE
CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

Radiofrecuencia conducida
IEC 61000-4-6

3Vrms
De 150 kHz a 80 MHz

6Vrms

Bandas de
radioaficionado e ISM
entre 150 kHz y 80 MHz

3Vrms
De 150 kHz a 80 MHz

6Vrms

Bandas de
radioaficionado e ISM
entre 150 kHz y 80 MHz

Radiofrecuencia radiada
IEC 61000-4-3

10V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz

Frecuencias de
telecomunicaciones
segun lo especificado
en la cldusula 8.10 de
la norma IEC 60601-1-
2:2014:

450, 810, 870, 930,
1720, 1845,1970y
2450 MHz a 28 V/m

385 MHza 27 V/m
710, 745,780, 5240,

5500y 5785 MHz a
9V/m

10V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz

Frecuencias de
telecomunicaciones
segun lo especificado
en la cldusula 8.10 de
la norma IEC 60601-1-
2:2014:

450, 810, 870, 930,
1720, 1845,1970y
2450 MHz a 28 V/m

385 MHza 27 V/m
710,745,780, 5240,

5500y 5785 MHza
9V/m

No deberan utilizarse equipos portétiles o méviles de
comunicaciones por radiofrecuencia a una distancia de
las piezas del dispositivo, incluidos los cables, inferior a la
distancia de separacion recomendada de 30 cm.

En las proximidades de equipos marcados con el siguiente
simbolo pueden producirse interferencias:

(R
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Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que el sistema estara libre de todo defecto de fabricacién y materiales, y
funcionara de acuerdo con las especificaciones del producto durante un periodo de tres (3) afos a
partir de la fecha de venta por Respironics, Inc. al distribuidor. Respironics garantiza que las unidades
EverFlo/EverFlo Q reparadas por Respironics, o un centro de servicio autorizado, estaran libres de todo
defecto de fabricaciéon y materiales durante un periodo de 90 dias y estaran libres de todo defecto de
mano de obra durante un periodo de 90 dias desde el momento de la reparacion. Se garantiza que
los accesorios de Respironics estaran libres de todo defecto de materiales y fabricacion durante un
periodo de 90 dias a partir de la fecha de compra. Si el producto deja de funcionar de acuerdo con sus
especificaciones, Respironics, Inc. reparara o reemplazard, a su propio criterio, el material o la pieza
defectuosa. Respironics, Inc. pagara unicamente los costes normales de envio desde Respironics, Inc.
a las instalaciones del distribuidor. Esta garantia no cubre dafnos ocasionados por accidente, mal uso,
abuso, alteracion y otros defectos no relacionados con los materiales o la mano de obra.

Respironics, Inc. rechaza toda responsabilidad por pérdida econdémica, pérdida de ganancias, gastos
generales o dafios indirectos que puedan surgir de la venta o uso de este producto. Algunos estados no
permiten la exclusion o limitacion de dafnos incidentales o indirectos, de manera que la limitacién o la
exclusion anterior puede no ser aplicable a su caso.

Esta garantia se otorga en lugar de todas las otras garantias expresas o implicitas, entre las que se
incluyen, entre otras, las garantias de comerciabilidad e idoneidad para un propésito especifico.
Ademads, en ningun caso, Respironics sera responsable de la pérdida de ganancias, pérdida de buena
voluntad o dafos consecuentes o incidentales, aunque se haya avisado a Respironics de la posibilidad
de que se produzcan. Algunos estados o provincias no permiten la exclusion o limitacién de garantias
implicitas o de la cladusula de exencion de responsabilidad de dafos consecuentes o incidentales. Puede
que las leyes de su estado o provincia le proporcionen protecciones adicionales.

Para hacer valer sus derechos bajo esta garantia, pdngase en contacto con el distribuidor local
autorizado de Respironics, Inc. o con Respironics, Inc. en:

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 EE. UU. 82211 Herrsching, Alemania
[EC|REP]
+1-724-387-4000 +49 8152 93060
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Glossario de Simbolos

Simbolo

Titulo e Significado

Consultar o manual de instrucoes
Para indicar que o manual de instrucées 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 II.

Proibido fumar
Para proibir o tabagismo.

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

Né&o utilizar 6leo nem massa lubrificante

Nao desmontar

Alarme
Indica uma situacao de alarme.

EEESIEI S

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

REF

Numero de catadlogo
Indica o numero de catalogo do fabricante para ser possivel identificar o dispositivo médico.

SN

Ndmero 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 esta ligado a energia elétrica.

1P21

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.
6 Em conformidade com as Diretivas relativas a reciclagem de Residuos de Equipamentos Elétricos e
}.g Eletronicos/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.

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

Fabricante

1 E Q@)

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

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

IPO

. - Equipamento Alimentado Internamente IEC Classe Il
Indicador de - Peca Aplicada de Tioo BF
Percentagem de €¢a Aplicada de Tipo
Oxigénio - IP21 Equipamento a Prova de Gotejamento

- Nao adequado a utilizacdo na presenca de mistura
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido 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

[ECIREP]

Capitulo 1: Introducao

O seu profissional de cuidados médicos determinou que ira beneficiar de oxigénio suplementar e prescreveu um
concentrador de oxigénio definido para um fluxo especifico para satisfazer as suas necessidades. NAO altere as
definicdes de fluxo exceto se o seu profissional de cuidados médicos lhe 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
adsor¢ao com modulacdo de pressao. O seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios ira mostrar-lhe como
utilizar o concentrador e estard 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 Estacdo de Enchimento de Oxigénio UltraFill incluirdo uma porta de
ligacdo adicional para a mesma. O desempenho do EverFlo ndo é afetado quando a porta esté ligada a Estacdo
de Enchimento de Oxigénio UltraFill. A porta destina-se apenas a ligacdo da Estacdo de Enchimento de Oxigénio
UltraFill, ndo a ligagao da canula de oxigénio do paciente. A canula de oxigénio do paciente é ligada ao EverFlo

conforme indicado adiante neste manual.
% N
o

At

Porta UltraFill

Quando o EverFlo estd 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 estd ligado a Estacdo de Enchimento de Oxigénio UltraFill, o dispositivo EverFlo desativa os
respetivos alarmes de sem fluxo e alto fluxo quando esta 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 nao ira detetar a perturbacao 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 posicao de forma a nao ficar dobrada ou
esmagada. Consulte o Guia de Resolucao de Problemas para obter mais informacgoes.

Equipamento Acessorio e Pecas de Substituicao

Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios se tiver questdes sobre este equipamento. Utilize
apenas os seguintes acessorios 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 especificagdes de utilizagdo a fluxos de oxigénio de
1 a5 litros por minuto e a uma pressdo 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 utilizacdo é responsdvel por garantir a
compatibilidade dos acessérios 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 acesséria
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 Precaucoes

Adverténcias

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

. Para funcionar adequadamente, o concentrador requer uma ventilacdo desobstruida. As portas de ventilacao
estdo 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. Ndo coloque o concentrador num espaco fechado de
pequenas dimensdes (como, por exemplo, um armario). O dispositivo ndo deve ser utilizado junto a outros
equipamentos ou empilhado nestes, uma vez que pode resultar num funcionamento inadequado. Para mais
informacdes, contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios.

. Nao remova as tampas deste dispositivo. A assisténcia deve ser remetida para um fornecedor de cuidados
médicos domicilidrios autorizado e com a devida formacéo 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 sustentacao 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 interrupgao
no fornecimento de oxigénio, por qualquer razdo, 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. Nado
adequado a utilizacdo na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

« O oxigénio facilita o surgimento e a propagacao de um incéndio. Nao 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 nao estiver
a ser utilizado para evitar o enriquecimento com oxigénio.

. Osacessorios utilizados para ligar o paciente ao concentrador de oxigénio devem ser compativeis com os requisitos
da norma ISO 80601-2-69. A aplicacdo dos acessérios devera incluir uma forma para reduzir a propagacao do incéndio,
incluindo a inclusao 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 alimentacao estiver danificado. Nao utilize
extensdes ou adaptadores elétricos com este dispositivo.

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

«  Ofuncionamento 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.

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

«  Oequipamento de comunicagdes de RF portatil (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas
exteriores) ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm de qualquer parte do dispositivo, incluindo os
cabos especificados pelo fabricante. Consulte na seccdo de Compatibilidade Eletromagnética (CEM) deste manual
as distancias a observar entre equipamento de comunicagdes de RF e o dispositivo de forma a evitar interferéncias.

. Nao utilize este dispositivo junto a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia ativos e junto a sala blindada
de Radiofrequéncia de um sistema Médico Elétrico para imagens de ressonancia magnética, onde a
intensidade das perturbacbes eletromagnéticas é elevada.
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Os Equipamentos Médicos Elétricos exigem precaugdes especiais no que se refere a compatibilidade

eletromagnética (CEM) e necessitam de ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as

informacgdes relativas a CEM fornecidas neste manual. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos

domicilidrios relativamente a informacgdes de instalagdo de CEM.

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

suspeitar que o desempenho essencial do dispositivo ou que fungdes significativas do dispositivo sdo afetadas

por ou interferem com o normal funcionamento de outros dispositivos eletrénicos (tais como TV, radio ou

outros eletrodomésticos), desligue a alimentagdo da tomada e tente transferir o aparelho ou o dispositivo para

outro local onde nao exista interferéncia ou tente ligar o dispositivo a uma tomada de alimentacéo diferente

controlada por um disjuntor ou fusivel diferente. Se o desempenho continuar a ser afetado, descontinue a

utilizacdo e contacte o seu fornecedor de cuidados domiciliarios.

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 modificacdes podem resultar em

perigos para o utilizador.

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

As definicdes de administracdo 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 condi¢do médica, o dispositivo EverFlo da Philips Respironics deve ser utilizado:

- Apenas ap6s a configuragao ou prescricdo individual de uma ou mais defini¢des de acordo com os seus
niveis de atividade especificos

- Com a combinacéo especifica de pegas e acessérios em linha com a especificagao do fabricante do
concentrador de oxigénio e utilizada aquando da determinacao das definicdes

Utilize apenas locdes ou balsamos a base de 4gua compativeis com oxigénio durante a configuracéo ou a

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

petréleo ou 6leo.

Nao lubrifique os encaixes, ligacdes, tubagem ou outros acessérios do concentrador de oxigénio para evitar o

risco de incéndio e queimaduras.

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

ou visualizar os alarmes durante a utilizacdo deste dispositivo poderao necessitar de monitorizagcao adicional.

Utilize apenas os cabos de alimentacao fornecidos pela Philips Respironics para este dispositivo. A utilizacao de cabos

de alimentagdo néo fornecidos pela Philips Respironics pode causar um sobreaquecimento ou danos no dispositivo e

poderd resultar no aumento das emissées ou na diminui¢do da imunidade dos equipamentos ou do sistema.

A utilizacdo de outros acessérios, transdutores e cabos além dos especificados ou fornecidos pelo fabricante

deste equipamento podera originar o aumento das emissdes eletromagnéticas ou a diminui¢do da imunidade

eletromagnética deste equipamento, resultando num funcionamento incorreto.

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

Precaucoes
Uma precaucéo indica a possibilidade de danos no equipamento.

Nao coloque liquidos sobre ou préximo do dispositivo.

Se for entornado um liquido no dispositivo, desligue a alimentacdo e retire a ficha da tomada elétrica antes de
tentar limpar o derrame. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios 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 localizagdo que permita que o concentrador aspire ar
ambiente sem limita¢des. Certifique-se de que mantém o dispositivo a uma
distancia de, pelo menos, 15 a 30 cm das paredes, mobilia €, 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 alimentacdo a uma
tomada elétrica. Antes de ligar o dispositivo a uma tomada de parede
(alimentacdo de corrente alternada):

Verifique se o cabo de alimentacao de corrente alternada contém a
indicacao 120V CA ou 230V CA.

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

Se a alimentacdo de corrente alternada na tomada de parede
corresponder a tensao indicada no cabo de alimentacao de corrente
alternada, ligue o dispositivo a tomada de parede de corrente
alternada.

Se a alimentacdo de corrente alternada na tomada de parede nao
corresponder a tensao indicada no cabo de alimentacao de corrente
alternada, nédo 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 néo estiver a utilizar um humidificador, ligue a sua canula nasal
a Porta de Saida de Oxigénio, conforme apresentado na ilustracao
superior no lado direito.

Se estiver a utilizar um humidificador, siga os passos abaixo:

1. Abraa porta do filtro na parte posterior do dispositivo
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 instrucoes

Porta de Saida de Oxigénio

Passo 3-B4

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
especificagdes do fabricante do frasco do humidificador.
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4. Coloque o interruptor na posicao Ligar [I]. Inicialmente, todos os LED irdo acender-se e o alerta
sonoro ird soar durante alguns segundos. S6 o LED verde deve permanecer aceso.

&

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

Nota: Se o dispositivo for armazenado a temperatura de armazenamento maxima entre utilizacées,
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 administracdo de oxigénio atingir as
especificacdes definidas.

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

Botéao do Fluximetro /

7. Certifique-se de que o oxigénio estd a fluir através da canula. Caso contrario, consulte o Guia de
Resolucao de Problemas neste manual.

8. Coloque a canula conforme as instru¢des do seu prestador de cuidados domiciliarios.

9. Quando ndo estiver a utilizar o concentrador de oxigénio, coloque o interruptor na posicao Desligar [O].

9
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Capitulo 3: Cuidados, Limpeza e Desinfecao

Adverténcia: Eimportante desligar o dispositivo antes de efetuar qualquer operacdo de limpeza e desinfecéo.

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

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

3.1 Substituicao do Filtro

O filtro de entrada de ar do EverFlo deve ser substituido a cada 12 meses a 24 meses, no maximo, ou com maior
frequéncia num ambiente com muito pd e apés a utilizagdo entre pacientes. O filtro de entrada de ar deve ser
substituido por um fornecedor de cuidados médicos domicilidrios autorizado.

3.2 Limpeza no Domicilio

As tampas exteriores do dispositivo deverdo ser limpas semanalmente, apds a utilizacdo entre pacientes e
conforme necessario, procedendo da seguinte forma:

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

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

3.3 Limpeza no Domicilio: Humidificador e Canula
Limpe e substitua o humidificador e a canula de acordo com as instrugdes do fabricante e do
fornecedor do equipamento.

3.4 Desinfecao: Superficie Exterior do Dispositivo

As tampas exteriores do dispositivo devem ser desinfetadas semanalmente e ap6s a utilizacao entre

pacientes, procedendo da seguinte forma:

1. Limpe o dispositivo conforme indicado acima.

2. Para desinfetar, utilize lixivia doméstica que contenha 8,25% de hipoclorito de soédio. Misture 9
partes de dgua e 1 parte de lixivia.

3. Com um pano embebido na solucao de lixivia, limpe a superficie exterior.
4. Deixe a superficie ficar humedecida durante 2 minutos. Seque com um pano conforme necessario.

3.5 Assisténcia

O Concentrador de Oxigénio EverFlo/EverFlo Q ndo contém quaisquer pecas passiveis de assisténcia por
parte do utilizador. Todos os procedimentos de assisténcia devem ser encaminhados para um centro de
assisténcia autorizado. Para que o seu dispositivo receba assisténcia técnica, contacte o departamento de
Assisténcia Técnica ao Cliente através do nimero +1-724-387-4000 ou +1-800-345-6443 (EUA ou Canadad)
ou a Philips Respironics Deutschland através do nimero +49 8152 93060.

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 sdo 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 domiciliarios.

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

O dispositivo esta
ligado mas ndo esta

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

Verifique a tomada de alimentacéo
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 domiciliarios.

1
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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 acoes 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 situacao
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 resolucdo de
problemas na pagina seguinte.
Ligue a uma fonte de oxigénio de
reserva e contacte o seu fornecedor
de cuidados médicos domiciliarios
se as suas acdes de resolucao

de problemas nao forem bem
sucedidas para terminar esta
condicdo 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
estd apagado e o Alarme Sonoro
ndo estd 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 domicilidrios
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.

12
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Guia de Resolucao de Problemas

A tabela que se segue apresenta uma listagem de problemas comuns e as agdes 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
condicdo de alto fluxo de
oxigénio.

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

O LED Verde acende-se continuamente.
Os outros LED estdo apagados e o
Alarme Sonoro nao esta a soar.

O dispositivo esta ligado e a
funcionar corretamente.

Nenhuma acdo necessdria.

O dispositivo ndo 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
estd devidamente ligado a
tomada elétrica.

O dispositivo nao esta a
receber alimenta¢do 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 ndo 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
domiciliarios.

Indicagao 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
estd dobrada e a bloquear a
administracdo 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 indicacao de
avaria.

(Todos os LED estao apagados e o
Alarme Sonoro néo esta a soar.)

Existe um problema na
tubagem de oxigénio ou na
canula.

Inspecione e substitua os itens se
necessario.

Existe uma ma ligacdo a um
acessorio do dispositivo.

Certifique-se de que todas as
ligagdes 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 condensacao 15 a 95%, sem condensacao
Altitude 0a2286m 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 kPa a 101 kPa

Conformidade com as Normas
Este dispositivo foi concebido para cumprir as normas que se seguem:

14

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 Basica e
Desempenho Essencial - Norma colateral: Perturbacdes Eletromagnéticas - Prescricdes e Ensaios

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

IEC 60601-1-8 Equipamento de Eletromedicina, Parte 1-8: Regras Gerais de Seguranca Bésica 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

I1SO 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 utilizacdo 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 condigdes normais e em caso de avaria simples de acordo com
as especificagdes, caso contrdrio ird ocorrer uma situacdo do alarme em caso de falha da fonte de
alimentacdo, 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 1a5 LPM**

Modelos 1020007, 1020008
1039367, 1039368, 1104000

87-96%de 1a5LPM**

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

altitude especificado pode diminuir os niveis de concentragdo de oxigénio.

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

Pressdo maxima de saida limitada a 44,8 kPa.

15
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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 I1SO 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

Este dispositivo foi concebido para cumprir as normas de CEM ao longo da sua Vida Util, sem qualquer manutencio
adicional. Existe sempre uma oportunidade de transferir o dispositivo EverFlo para um ambiente que contenha outros
dispositivos cujo comportamento em termos de CEM nao é conhecido. Se considerar que a unidade é afetada quando a
coloca préximo de outro dispositivo, separe os dispositivos para eliminar esta condicao.

Anexo A: Informacao sobre CEM

DIRETIVA E DECLARAGAO 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

ORIENTAGOES PARA O AMBIENTE ELETROMAGNETICO

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

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

Emissdes de RF conduzidas Grupo 1 O Dispositivo destina-se a utilizagao em todo o tipo de instalagoes,

CISPR 11 Classe B incluindo as domésticas e instalagdes diretamente ligadas a rede de
alimentagao publica de baixa tenséo.

Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes da tensao/emissoes Em conformidade

flutuantes

IEC 61000-3-3

DIRETIVA E DECLARACAO 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

Descarga Eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

NivEeL DE TESTE
IEC 60601

+8 kV descargas de contacto
+2 kV, +4 kV, £8 kV e +15 kV
descargas de ar

NiveL DE CONFORMIDADE

+8 kV descargas de contacto
+2 kV, +4 kV, +8 kV e +15 kV
descargas de ar

ORIENTACOES PARA O AMBIENTE
ELETROMAGNETICO

Os pisos devem ser de madeira,
betédo ou azulejo. Se os pisos
estiverem cobertos com material
sintético, a humidade relativa deve
ser de pelo menos 35%.

Transicao Répida/Impulso Elétrico
IEC 61000-4-4

+2 kV para as linhas de
alimentacéo, taxa de repeticao de
100 kHz.

+1kV para as linhas de entrada-

saida, taxa de repeticdo de 100 kHz.

+2 kV para as linhas de
alimentacéo, taxa de repeticao de
100 kHz.

NA - O dispositivo nao tem linhas
de E/S, para o utilizador, com um
comprimento superior a 3 m.

A qualidade da alimentacao
de rede deve ser a tipicamente
existente num ambiente
doméstico ou hospitalar.

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+1 kV modo Diferencial

+2 kV modo Comum

+1 kV modo Diferencial

NA - Trata-se de um dispositivo
de Classe Il que ndo tem uma
ligacdo a terra.

A qualidade da alimentacao
de rede deve ser a tipicamente
existente num ambiente
doméstico ou hospitalar.
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TESTE DE IMUNIDADE

NivEL DE TESTE

IEC 60601

NiveL DE CONFORMIDADE

ORIENTAGOES PARA O AMBIENTE
ELETROMAGNETICO

Quebras de tensao, interrupcdes
curtas e variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da alimentacdo

<5% U; (quebra >95% em U;)
para 0,5 ciclo em incrementos de
45 graus

<5% U; (quebra >95% em U;)
para 0,5 ciclo em incrementos de
45 graus

A qualidade da alimentacao
de rede deve ser a tipicamente
existente num ambiente doméstico

IEC 61000-4-11

1 ciclo

0,5 segundos

5 segundos

<5% U; (quebra >95% em U;) para

70% U, (quebra 30% em U,) para

<5% U; (quebra >95% em U;) para

1 ciclo

<5% U; (quebra >95% em U;) para
70% U; (quebra 30% em U,) para
0,5 segundos

<5% U; (quebra >95% em U;) para
5 segundos

ou hospitalar. Se o utilizador
necessitar de um funcionamento
continuo do dispositivo durante
interrupgdes da rede de
alimentagdo, recomenda-se que
a alimentacéo do dispositivo seja
efetuada através de uma unidade
de alimentacao ininterrupta (UPS)
ou bateria.

de energia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Campo magnético da frequéncia

30A/m

30 A/m

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

Nota: U. é a tensdo de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.

DIRETIVA E DECLARACAO 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.

ORIENTAGOES PARA O AMBIENTE ELETROMAGNETICO

TESTE DE IMUNIDADE NivEL DE TESTE NiVEL DE
IEC 60601 CONFORMIDADE

RF Conduzida 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
6Vrms 6Vrms
Radioamador e bandas | Radioamador e bandas
deISMentre 150 kHze | de ISM entre 150 kHz e
80 MHz 80 MHz

RF Radiada 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHza 2,7 GHz

Frequéncias de
telecomunicagao
conforme especificado
na clausula 8.10 da IEC
60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930,
1720, 1845, 1970 e 2450
MHz a 28 V/m

385MHza 27 V/m
710, 745, 780, 5240,

5500 e 5785 MHz a
9V/m

Frequéncias de
telecomunicacdo
conforme especificado
na clausula 8.10 da [EC
60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930,
1720, 1845,1970 e
2450 MHz a 28V/m

385 MHza 27 V/m
710,745,780, 5240,

5500 e 5785 MHz a
9V/m

Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis e moveis
ndo devem ser utilizados nas proximidades de qualquer parte
do dispositivo, devendo manter-se a distancia de separacdo
recomendada de 30 cm.

Poderé ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()
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Garantia Limitada

A Respironics, Inc. garante que o sistema nao contém defeitos de fabrico e de materiais e que funcionara
de acordo com as suas especificacdes 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 acessérios Respironics tém garantia
contra defeitos de materiais e fabrico durante um periodo de 90 dias a partir da data de aquisicdo. Se

o produto nao funcionar em conformidade com as especificacdes do produto, a Respironics, Inc., ird
reparar ou substituir — ao seu critério — o material ou peca com defeito. A Respironics, Inc. pagara as
taxas de frete normais apenas da Respironics, Inc. para o local onde se encontra o revendedor. Esta
garantia ndo cobre danos causados por acidente, utilizacdo indevida, abuso, alteracdo 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 utilizagao deste produto. Alguns estados nao permitem a exclusao ou limitacao de danos
incidentais ou consequenciais, por isso, a limitagdo 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 adequacao 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 ndo permitem a exclusao de limitacdo 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 protecdes 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
[EC|REP]
+1-724-387-4000 +49 8152 93060
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Mwoocdapio GuUBOAwWV

Toupolo

Tithog kat eme§ynon

Avatpé€te aTo gyxelpidlo odnylwv
YrodelkvUel Tt pémel va SlafAoeTe To eyXELPiSlo oOnylwv.

E@appolopevo e€dptnua tumou BF
Ymodeikviel éva epapuoldpevo e€aptnua tumou BF mou cuppopewvetal pe to mpotumo [EC 60601-1.

E€omAiopog katnyopiag Il (AmAn pévwon)
YrodelkvUel eE0TAIOO TTOU TTANPOI TIG ATTAITHOELG AOPAAEiag o1 omoieg mpodiaypdgovTal yia
e€omAiopo katnyopiag Il.

AmayopevETal TO KATIVIOUA
Ymo&elkvUEL OTI ATTAYOPEVETAL TO KATIVIOHA.

Agv eMTPEMOVTAL YUUVEG GAOYES
Ymo&elkvUEL OTI ATTOYOPEVETAL TO KATIVIOMA KAl KABE Hop@r] YUUVNC GASYAC.

AmayopevovTal éAata Kat ATmavTikd UAIKA.

Mnv amoouvappoloyeiTe.

Juvayepuog
YmodelkvUel ia cuvOrikn cuvayeppov.

[[>@|®|@ @ S

Tpogodooia AC (evaAacoduevo pelpa)
Y1oSelkvUEL 0TNV MIVOKISA TEXVIKWY XAPAKTNPIOTIKWY OTt 0 E0TTAIOUOC gival KATAAANAOG povo yla
evalaooopevo peupa. MNpocdilopilel TOug OXETIKOUG OKPOSEKTEG.

EF

Ap1Bu6¢ Kataloyou
YmodelkvUel ToV aplBd KATaAOGYOoU TOU KATACKEVAOTH WOTE va gival Suvatr n avayvwpion Tou
1aTPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG.

SN

Y EIPLAKOG aplOuog
YToSeIKVUEL TOV OEIPIAKS ApIOUO TOU KATACKEUAOTH YIA TO lATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

Evepyomoinon (loxug)
YroSelkvUel oUVOEDN UE TNV KEVTPIKN Tpo@odoaia.

Anevepyoroinon
YmodelkvUEl amooUvSeon amo TnV KEVTPIKA Tpopodoaia.

IP21

E€omAiopog ue mpootacia and to otdéipo.
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Toupolo

TitAog kaut eme§iynon

AuoAertoupyia, yevikn, actoxia
YrodelkvUel &TL €xel onuUeWwOEl aoToyia ] AN SucAeltoupyia.

B¢

T

©

JUPHOPQWVETAL UE TIC 08NYieg avakUKAWONG amoBARTWVY NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
€€OTTAIOOU/TTEPIOPICOU XPHONG OPIOHEVWY ETTIIKIVOUVWY OUCIWV O€ NAEKTPIKO KAl NAEKTPOVIKO
e€omAiopd (WEEE/RoHS).

‘Oplo Beppokpaciag
YmodelkvUel Ta Opla NG BepUoKpasiag oTny omoia Umopei va ekTiBeTal e ac@Alela To
lATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

MNeplopiopdg vypaaiog
YmodelkvUEL TO €0POC TNG LYPACIAC OTNV OTToia UMOPE( val KTIOETAL e AOPANELQ TO
LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

MNeploplopdg aTHOoPAIPIKAG TTiECNG
YmodelkvUEL Ta ATOSEKTA AVWTEPA KAl KATWTEPA OPLA ATUOCPAIPIKNG TTIEONC.

Kataokevaotng.

i E Q&

E€ouciodotnuévoc avtimpoéocwmnog otnv Evpwmaikn Kowvotnta
Ymodelkviel Tov e€ouaiodotnuévo avtimpdowmno otnv Eupwmnaikr Kowvotnta.

ZUVTOHOYPaPIEC Ta&wvopnosig
Auyvia LED Ai0S0G PWTOEKTIOUTTNG H ouokeur ouykévtpwong o§uyovou EverFlo / EverFlo Q
NiTpa/Aento Aitpa avda Aentd Taéwopetral w? &G . . .
) . - Eowtepikd Tpopodotoupevog e§omhiopdc IEC katnyopiag Il
ANO Agiktncm0G00TOU - E@appoléuevo e€aptnua tumou BF

ofuyovou . o .
- E€om\iopdg pe mpootacia amd to otdéipo IP21

- Akatd\AnAn yla xprion mapouaia eLEAEKTOU avaloOnTikou
piypatog pe aépa ) pe ofuyovo ry umoeidio Tou alwrou.
- Xuvexnc Aertoupyia



Eyxetpidio xprjong EverFlo /EverFlo Q

MAnpog@opieg emkowvwviag pe Tn Philips Respironics

Ma va KAvete 0€pPIG 0T GUOKEUN, EMMIKOIVWVIOTE UE ToV TPounBeuTr Tou e§0mAcol oag. Av xpeldletal va
EMKoVwVNoeTe ameuBeiag pe tn Philips Respironics, KaOAéoTe TO TUAUA EUTTNPETNONG TTEAATWY OTOV APIBS TNAEPWVOU
+1-724-387-4000 1} +49 8152 93060. Mmopeite €mMioNng va XpNOIUOTIOINCETE Wia amd TIG TApaKATw SieuBuvoelg:

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 H.MN.A. 82211 Herrsching, leppavia

[ECIREP]

Kepalawo 1: Eicaywyn

To UYELOVOUIKO TIPOCWTIIKO TTIOU 0aG TTAPAKOAOUBOEL £XEl AmOPAGITEL 0TI givat W@ENUN Yia €0AG N TTAPOXN
OUUTANPWHATIKOU 0§UYOVOU Kal 0aG £XEL CUVTAYOYPAPOEL ULa GUOKEUT CUYKEVTPWONG o§uyovou pubulopévn o
OUYKEKPIHEVN pUBUION PONC WOTE VA avTAmoKpiveTal oTIG avaykeg oag. MHN aA\dlete Tig pubuioelg porig, mapd
pévo av oag CUHBOUAEVCEL AVTIOTOIKO TO UYEIOVOUIKO TIPOOWITIKO TTOU 0ag mapakoAouBei. Mptv amd tn xprion Tng
OUOKEUNG, S1aBAoTe Kat Katavorote OAOKANPO To TTAPOV eyxelpidio.

MNpofAenopevn Xxprion

H ouokeun] ouykévtpwong ofuyovou EverFlo / EverFlo Q mpoopiletat yia TV mapoxri GUUIMANpwatikol o§uydvou
o€ dtopa mou xpnlouv ofuyovoBeparneiag. H cuokeur Sev mpoopileTal yia Xprion wg cuokeun Slatypnongn
uooTAPIENG (WTIKWV AEITOUPYIWV.

H ouokeur mpoopiletal yia xprion kat' oikov 1} og ePIBANOV VOGOKOUEIOU/18pUATOC.

MAnpoyopieg yia to EverFlo / EverFlo Q

H ouokeun mapdyel cuykevTpwévo 0&uydvo amod Tov aépa Tou dwuartiou yia xopriynon o€ acBevr mou xprilet
o&uyovoBepamneiag xapunAng pong. To o§uyovo amod Tov aépa GUYKEVTPWVETAL PECW EVOG LOPLOKOU QIATPOU Kal
ptag Sadikaaoiag mpoopo®nong He evalhayn tng mieong. O mapoxéag oklakig epovtidag oag Ba oag deifel mwg
va xelpieate Tn ouoKeur ouykévtpwong Kal Ba gival S1aBéoipog va amavtroel os TuXOV epwTATELC. Na emmAéov
EPWTNOEIG 1 TPOBAALATA, EMKOIVWVAOTE LIE TOV TIAPOXEA OIKIOKNG PPOVTISAG 0aG.

Mépn TNG CUOKEVNG OUYKEVTPWONG

Ilndvtag mpoodp-
™Mong PLaAng

Oiktpo
€10080uL aépa

uvypavtrpa
. . SwAn

O0pa e§660u ot)vgg.’::ou
o&uyovou uvypavtripa

AloKOTTNG
evepyoroinong/
anevepyormoinong
Tiivaka eNéyxou

Metpntic ponig

Moptdkt @iA\tpou
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Ta povtéla EverFlo mou eivat cupfatd pe tov otabpo mijpwong pe o§uyovo UltraFill Ba mephapBdvouv pia emmiéov
BUpa ouvdeonc yla ouvdeon Ue Tov oTabuo MARpwong pe o&uyovo UltraFill. H amd&oon tou EverFlo dev emnpedletat
otav n Bupa givat cuvdedepévn e Tov 0TaBUO TARPwonNG pe o&uyovo UltraFill. H BUpa mpoopiletal yia cuvdeon
pévo e Tov oTabuod minpwong pe o§uydvo UltraFill kat o1 yia ouvdeon e 1o owAnvdkt o§uydvou tou acBevouc.

To cwAnvakt o§uyovou Tou aoBevoug cuvdéetal pe To EverFlo, dmwg mapouoidletal mapakdtw o€ autd To eyxelpidio.

N
,

b

‘Otav 1o EverFlo sival cuvdedepévo e Tov 0tabuo minpwong pe ouyovo UltraFill, n uéylotn por Tng UCKEURC Tou
pmopei va xopnynOei otov acBevr pHelwveTal amod 5 Nitpa/Aento o€ 3 Nitpa/AenTo.

©upa UltraFill

Inpeiwon: Otav n cuokeun EverFlo sival ouvdedepévn pe Tov 0tabuod minpwong pe ouyovo UltraFill, n ouokeun
ATIEVEPYOTTOLE TOUG CLUVAYEPHOUG armouaiag pong Kat UPNARG pong Katd Tn Sladikaacia MARPwong vog KUAivEpou.
Av eKkeivn Tn oTiyun avanvéete and to EverFlo kat to cwAnvdkt amogpayOei, To EverFlo dev Ba avixveuoel T
Slakorr TNE pon¢ Tou ouydvou TTPOC €0AC. AV KATA TNV TARPWON £VOC KUAIVOPOU avanvEéETe amd Tn CUOKEUN
EverFlo, BeBaiwBeite 611 éxeTe TOMOOETAOEL TO CWANVAKL 0EUYOVOU LIE TETOLOV TPOTTO, WOTE VA ATOPELXOEl TUXOV
oTPéPAwon 1 cUVONYN Tou. MNa TIEPIOCATEPES TTANPOPOPIEC, AVATPEETE GTOV 08NYO AVTILETWITIONG TTPORANUATWV.

E§omAiopog fonOnTikwv e§apTnHATWVY Kat avTaAAaKTIKA

lNa amopieg OXETIKA PE AUTOV TOV EEOTTAIOUO, ETTIKOIVWVHOTE LIE TOV TTAPOXEA OIKIAKAG @povTidag oac. Me autrv
GUOKEUH XPNOIUOTIOLEITE HOVO Ta TTapakdAtw BondnTikd e§aptrpata kat avtaAAaktikd tng Philips Respironics:

- Oiktpo €10060L aépa

- ZwAvag cuvdEapou vypavtripa

- H ouokeun EverFlo eivatl cupfath pe 0Aoug Toug uypavtripeS TUTTOU GIAANG TTOU TTOPEXOVTAL LEOW TNG
Philips Respironics.

Ta BonBntikd e€apTripata mou mapéxovTal UE T CUOKEUH CUYKEVTPWONG TIPETTEL va TTpoSiaypa@ovTal Yia Xprion
pe poég o&uyovou 1 éwg 5 Nitpa avd Aemté kal péylotn mieon 44,8 kPa. EmmAéov, Ta cwAnvdkia mpEmet va £xouv
€NAXI0TO UAKOG 2,13 PETPA Kal PEYIOTO PAKOG 45,7 HETPa.

O opyaviopdg mou mapéxel autdv Tov eE0MAIoUO oTov acBevr) yia Xprion gival urretBuvog va Stac@alilel T
ouURATOTNTA TWV BoNBNTIKWV §0PTNUATWY TTOU XPNCIKOTTOIOUVTAL YIa T 0UVSECN TOU A0BEVOUC e TN CUOKEUN
OUYKEVTPWONG 0§UYOVOU TTPOG TIG ATTAITHOELG TOU TTPoTUToU I1SO 80601-2-69. MpoKelévou va IKavomolouvTal ol
anartioelg Tou mpotumou ISO 80601-2-69, To fonOnTikd cwAnvdaki mpémel va S1a0€Tel CUOKEUN TTUPOPEAYHOU TTOU
ofnvel T ewTIA Kat SIAKOTTEL TN Porj Tou 0§uYGVoL TTPOG Tov acBevn.

lNa amopieg OXETIKA PE TN XPron BondnTiKwy e§apTNHATWY, EMKOIVWVACTE E TOV TTAPOXEA OIKIOKAG PPOVTISAG 0aG.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion un cuppatwyv pepwv 1 BondNnTiKwy e€apTNUATWY UMOPE( va TTPOKAAEDEL UEIWON TNG
amédoong.
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Mpo&1domMOINCELG KAl GUCTACELG TIPOCGOXNG

MNpo&gidomoinoeig

H nposibomoinon umoSeikvuel Tny mOavotnTa mpokAnNonNG TPAUUATIOUOU OTOV XEIPIOTH I} TOV aoBevi.

. la TN oWoTA AEITOUPYIa TNG CUCKEUNG CUYKEVTPWONC 0AC, amaiTeital aveunodiotog e€agplopdc. O1 BUpeg
e€aeplopov Bpiokovtal oTnV Miow BAon TNG CUCKEUNE KAl 0TO TTAEUPLKO QIATPO €l00d0U agpa. Alatnpeite
Tn OUOKeUN O€ anmdotaon TouAdyiotov 15 éwg 30 cm amd toixoug, émmAa Kat 1dlaitepa koupTiveg Tou Ha
MImopoucav va apePmodicouy Tn por aépa TPOC T CUOKEUH. Mnv TOTTODETEITE TN GUOKEUT CUYKEVTPWONG
0€ PIKPO KAELOTO XWpPo (0Mwg vTouldma). H xprion autou tou e€omAopol KovTd i emavw o€ dANov e0TAIOUO
Ba mpémel va amo@evyeTal, ylati evoéxeTal va TPOKaAEoeL E0@aAEVN Aettoupyia. Na epIooOTEPES
TANPOPOPIEC, ETIIKOIVWVNOTE HE TOV TTAPOXEA KAT 0ikoV ppovTidac.

«  Mnv agaipeite Ta KAAOPPOTA AUTAG TNG CUOKEVNG. Na To 0€pPig mpémel va ameuBuveoTte o€ e€ouciodotnpévo
Kat ekmatdevpévo mapoxéa olkiakng @povtidag tng Philips Respironics.

«  Xemepintwon ouvayepuol Tou eEOTAIOHOU 1) av VIwOeTe omolodnmote onuddt Suoopiag, cupPouleuteite
AMEOWE TOV TIAPOXEA OLKIOKNG PPOVTISAG 600G /KAl TO UYEIOVOUIKO TTPOCWTTIKO TTOU 0AG TTAPAKOAOUBEI.

«  To o&uydvo mmou TapAyeTal amod AUTHV T CUOKEUH CUYKEVTPWONG Eival CUMMANPWUATIKG Kat Sev Ba Tipérmel va
Bewpeital 611 Sratnpei 1y umootnpilel TIc {wWTIKEG AEITOUPYIEG. Z€ OPIOUEVEC TIEPIOTATELC, N 0§uyovoBepaneia pumopei
va givat gmikivéuvn. Mpiv armoé tn Xprion auTthg TG CUOKEUNG, KABE xpriotng Ba mpémel va avalnTtd laTpIKr CUUBOUAN.

. 3 € TIEPIMTWOELC OTTOU TO UYEIOVOUIKO TIPOCWTIIKO TTOU KAVEL T CUVTAYOYPA@noN £XEL KOBOPIoEL OTI TUXOV
Slakomr otnv mapoxt o§uyovou, yla ormoladnmoTE altia, UMOPE( va £xel COBAPEG EMMTWOELG OTOV XPRoTh, Ba
TPEmeL va uTIAPXEL S1aB€01UN pila eVOAAAKTIKH TTNyr o§uydvou yla dpeon xpron.

«  To o&uydvo emrayuvel SUVARIKA TNV Kavon Kat Ba mpémel va Slatnpeital pakpld amod OeppudtnTa fi YUUVEG GAOYEC. Agv
givat KaT@AANAO yla Xprion mapousia EVEAEKTOU avaloBnTiKoU piyuatog e aépa r pe o§uyovo 1y umoegidio Tou alwtou.

«  To ofuyovo SleukoAUvel TNV ek&AAWON Kal TNV EEATTAWON TNG TTUPKAYLAG. MV AQrVETE TO PIVIKO CWANVAKL
1} TN HAOKA 0€ KAIVOOKETAOUATA 1 0€ HAEIMAPAKIA KAPEKAWY, OV N GUCKEUT CUYKEVTPWONG 0§UyOvou gival
gvepyorolnpévn aAd Sev xpnotuomoleital. To 0§uyovo Ba KaTtaoTAoeL Ta UNKA EVOAEKTA. ATIEVEQYOTIOLEITE TN
OUOKEUN OUYKEVTPWONG 0§uyovou Otav Sev Tn XPNOIUOTIOLEITE, VIO VA ATTOTPEYETE TOV EUIMAOUTIOO TOu 0§UYOVOU.

«  Ta Bondntikd e€apTrHATA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL YIA TN OUVEECHN TOU AGOEVOUG LE TN GUOKEUT CUYKEVTPWONG
o&uyodvou mpémel va gival cupBatd TPOG TIC ATTAITAOELS TOU TTpoTUTou ISO 80601-2-69. Ta BonOnTikd
e€aptipata epappoyng mpémel va mephapfdavouv kdmolo péco peiwong g Stadoong Tng TupKaytdg Kat va
S1a6£ToUV CUOKEUN TTUPOPPEAYHOU TTOU GBNAVEL TN GWTIA Kal SIAKOTITEL TN PON TOU 0&UYAVOU TIPOC TOV AoBEVH.

. Mnv kamnvilete, pnv a@rvete AAoUG va KamviCouv Kal PNV EMTPETETE YUUVEG PAOYEC KOVTA OTN CUOKEUN
OUYKEVTPWONG 6Tav xpnotpomnoleital. To kamviopa katd tn Sidpkela Tng o§uyovobepaneiag givar emkivéuvo
Kal gival mBavod va PokKaAéoel eykavpata oto mpoowro f Bdvarto.

Mn xpnotpomnoleite éhata i MITAVTIKEG OUGIEG 0T CUOKEUT CUYKEVTPWONG 1} 0TA £APTAMATA TG, KABWG
auTéG ol ouaieg, Otav ouvdudlovtal pe To o§uydvo, UmopoUV va au€rioouy, og Heydlo Babuod, Tov evoexoevo
KivSuvo TpOKANONG TTUPKAYIAG KAl CWHATIKAS BAARNG.

«  Mn XpNnOIUOTIOIEITE T GUOKEUT CUYKEVTPWONG 0§UYOVou, av éxel Bapei To Buoua r To KaAwdio TpoPodoasiag.
Mn xpnotpomoleite KAOAWSIA TTPOEKTATNG 1 NAEKTPIKOUG TTPOCAPHOYEIG.

Mnv emixelpeite va KABAPIOETE TN CUOKEUN CUYKEVTPWONG EVW €ival ouvdedeévn o TIPICa NAEKTPIKOU PEVATOG.

. H A&itoupyia TG CUOKEUNC EKTOC TWV TIMWVY TAONG, AiTpwv avd Aentd, Bepuokpaciag, uypaciag ry/kat
VYopETPOU TTOU TIPOSIaYPAPOVTAL EVOEXETAL VA HEIWOEL TA EMIMESA CUYKEVTPWONG 0Euydvou.

O mapox£ag oIKIaKNG epovTidag oag gival urelBuUVOG yia TN Slevépyela TNG KATAANANG TTPOANTITIKAG
OUVTHPNONG OTA XPOVIKA HECOSIACTHHATA TTIOU GUVICTWVTAL OO TOV KATAOKEVAOTH TNG CUOKEUNG.

. Ol QOPNTEC CUOKEVEG ETIKOIVWVIWVY TTOU AEITOUPYOUV OTO GACHA TWV paSIoCUXVOTATWY
(ouumepAaUBAVOUEVWV TWV TIEPIPEPEIAKWY CUCKEUWV OTTWG Ta KAAWSIA TNG KEPAiag Kat ol e§WTEPIKES
Kepaieg) dev Ba mpémel va xpnolpomolovvtal o andotaon pikpdtepn amd 30 cm amd omolodAMmoTe TUAUA
NG OUOKEUNG, cupmepINapBavopévwy Twv kKahwdiwv mou opifovTal amod Tov KATaokeuaoTr. Avatpéfte otnv
€vOTNTA NAEKTPOUAYVNTIKNAG CUPPBATOTNTAG AUTOU TOU EYXELPISIOU Yla TIG ATOCTACELS TTOU TIPETEL VA ThPOUVTAL
METAEV Tou EOTTAIOUOU PASIOCUXVOTHTWY KAl TNG CUOKEUNG, WOTE VA ATTOTPATTEL TUXOV TTAPEUBOAN.



Eyxetpidio xpriong EverFlo /EverFlo Q

Mn XPNOIUOTIOLEITE AUTAV TN CUOKEUN KOVTA OE EVEPYO UPICUXVO XELPOUPYIKO EEOTAIOHO Kal 0T BwpakKIouévn

évavTl padloouxvoTATWV aiBouoa evog IATPIKOU NAEKTPIKOU GUOTAATOC ATTEIKOVIONG HAYVNTIKOU

OUVTOVIGHOU, OTTOU N éVTAoh TWV NAEKTPOUAYVNTIKWV APEUBOAWY gival uPnAn.

O 10TpIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAIOUAC amaiTel EI0IKES TTPOPUAAEEIG 00OV APOPd TNV NAEKTPOUAYVNTIKH

oupBaTOTNTA KAl TTPEMEL va eykaBioTatal Kat va TiBeTal og Aettoupyia cUUPwva Pe Ta oTolxeia mepi

NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG TTOU TTAPEXOVTAL OTO TTAPOV EYXELPISI0. IXETIKA E TIC TTANPOPOPIES

NAEKTPOUAYVNTIKAG CUPBATOTNTAG TNG EYKATACTAONG, ETIIKOIVWVHOTE PE TOV TTAPOXEA KAT' OiKOV @POovTISa.

To ovotnua EverFlo éxel oxedl00TEl TPOKEIUEVOU VA TTANPOI TIC TPEXOUOEC ATTAITAHOELG TNG VOpoBesiag mepi

NAEKTPOUAYVNTIKNAG oUUBaATOTNTAG. QOTACO, AV UTTOTITEVECTE OTL N oUCIWENG EMIGOON TNG CUOKEUNG 1] CNUAVTIKEG

Aertoupyieg vpioTavtal TapePPOAEC ) TTapeUBANOVTAL 0TN YUCIOAOYIKH AEITOUPYIO AANWY NAEKTPOVIKWY

OUOKELWV (OTTWE TNAEOPATEWY, PaSIOPWVWV 1 AAAWV OIKIOKWY CUCKEUWV), SIAKOYTE TNV TTApoxH loXUOG Kal

ETTXEIPNOTE VA UETATOTTICETE TOV EOTAICUO I TN CUOKEUH WOOTOU CTAPATACOULV Ol TTAPEUBOAEG 1 va cuvOEDeTe

TN ouokeun o€ SlapopeTikn €080 10XVOC, N omoia va eAEéyxeTal amd EeXwPLOTO AOPANEIOSIOKAOTITN 1] ACPANELQ.

Edv n enidoon empeddletal kat TaAL, SIaKOYTE TN XPrioN KAl EMKOIVWVIOTE [E TOV TTOPOXEA KAT 0ikov ppovTidag.

Aappavete unodwn OTL UTTAPXEL KivOUVOG Va OKOVTAYEL KAVEIG 0TO KAAWSI0 NAEKTPIKOU pEVPATOG /KAl 0TN

owArjvwon 1 va oTpayyaloTEL.

O ouvayepuodg amouaciag porg anevepyomoleital 6Tav eykadiotatal o HETPNTAG XAUNANG PONG.

Mnv tpomomnoleite autd To cVoTNUA 1 ToV EOTTAIOUS pe omolovdrimoTe TpdTo. Ol TpoToToLRoELG Ba pmopovoav

va TPOKAAEGOUV KIVOUVOUC YIa TOV XPHoTh.

TomoBeTeite TN CLUOKEUN 0€ B€0N OTTOL ATTOPEVYETAL N EKOECH TNC O PUTTOUC KAl AVABUUIACELC.

Ot puBuioelg xopriynong ouyodvou Tng CUOKEUNRG OUYKEVTPWONG ouyovou Ba mpémel va emava&lohoyolvtal

TIEPLOSIKA WG TTPOG TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TNG Beparmeiag.

Av a1c0avOeite Suoopia 1| av TOPOUCIACETE KATIOLO ETEIYOV LOTPIKO TIEPIOTATIKO VW UTTOBANNEDTE OE

o&uyovoBepareia, avalnTtioTe apéow  lATPIKN BoriBela yia va amotpéPete Tuxov emPBAaBeic OUVETELEG.

MNa va BePaiwbdeite 6T AapBdavete Tn owoTr) BEPATIEVTIKY TOGOTNTA XOPriynong o§uydvou yia TnV 1aTPIKH 0ag

médonon, n cuokeun EverFlo tng Philips Respironics mpémnel va xpnotuomoleitat:

- Mévov agou pia ) TeplocoTEPEC PUBUITELG £XOUV TTPOOSIOPIOTEL I} cUVTAYOYPAPNOE] ATTOKAEIOTIKA YIa
£00¢, 0TA OLYKeKpPIPéva emimeda SpaotneldTNTAC oag

- Mé ToV GUYKEKPIEVO CUVSUAOUO PEPWV Kal BonONTIKWVY e€0PTNUATWY TTOU GCUUOPEWVOVTAL UE TNV
mpodiaypa@r| TOU KATAOKEVAOTH TNG CUCKEUNG CUYKEVTPWONG 0§UYOVOU Kal €XouV Xpnolpomolndei katd
Tov TP0oodlopIoud Twv PUBUicEWV oag

Xpnoiuomnolegite povo Aootov 1 alol@ég uSaTikng BAaong mou ival cupBatég pe To ofuydvo Katd Tn SidpKela

¢ pLOUIoNG 1} TN ouyovoBepaneiac. MNa va amoTPEPETE TOV KivOUVO TTUPKAYIAG KAl EYKAUUATWY, 1N

XPNOIUOTIOIEITE TTOTE AOGIOV ) AAOIPEC e BAoN TO TIETPENALO 1) KATIOLO €AAO.

Mn Aimaivete e€aptripata oUvéeonc, cuvSECHOUC, CWANVWOELG 1] AANA BonONnTIKA e€0PTAATA TNG CUCKEUNG

OULYKEVTPWONG 0§UYOVOU, YIa VA ATTOQUYETE TOV KivOUVO TTUPKAYIAG KAl EYKAUUATWV.

Orynplatpikoi aoBeveic  G\\ot aoBeveic mou Sev umopolv va ek@pAacouy Tuxov Suoopia, va akoloouy 1 va

S0oULV TOUG CUVAYEPHOUG KATA TN XProN AUTAG TNG CUOKEUNG, evoéxeTal va Xpri{ouv mpdoBeTng mapakoholOnong.

Xpnotpomnoleite povo kahwdia tpopodoaiag mou mapéxovtal amd t Philips Respironics yia autrjv tn cuokeun.

H xprion kaAwdiwv tpogodoaiag mou Sev mapéxovtal amd tn Philips Respironics pumopei va mpokaAéoel

uniepBéppavon 1 BAABN 0Tn CUCKEUN Kal eVOEXETAL VA EXEL WG OTTOTENECHA AUENUEVEG EKTTOUTTEG 1) HEIWHEVN

atpwoia Tou e€0mMAIoOU i TOU CUCTHMATOC.

H xpnon Siagopetikwy Bondntikwv e§apTNUATWY, HOPPOTPOTTEWV KAl KAAwSiwv amd autd mou kabopileln

TIOPEXEL O KATAOKEVAOTNG AUTOU ToU £EOTTAIGHOU UMOPEL VA TIPOKANEDEL AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

1 MEIWHEVN NAEKTPOUAYVNTIKY ATPWGIA AuToU Tou £EOMAICOU KAl VA TIPOKAAETEL AKATANNAN AelToupyia.

H xprion un cupfatwyv pepwv r Bondntikwy e€aptnUdTwy PMOPEl va TPOKAAEDEL peiwon TnG amdédoonc.

2UOTAGEIG TIPOCOXNG
H obotaon mpoooxrig ummodeikvuel Tnv mBavétnta mpékAnong {nuids otov eomAiouo.

Mnv tomoBeteite Lypd TAVW f KOVTA OTN GUOKEUN.

Av xuBei uypO MAVW OTN CUOKEUN, ATTEVEPYOTIOINOTE TNV 10XV KAl AOCLVSECTE TNV Ao TV TPila NAEKTPIKOU
PEVHATOC TIPOTOU ETIKEIPOETE VA KABapioeTe TNV €kXuon. Av n cuoKkeur] Sev ouveyioel va Aeltoupyei owoTd,
KOAEOTE TOV TAPOXEQ OLKIOKNAG ppovTidag oag.
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Kepdalhaio 2: Odnyieg Aeitoupyiag

Mposgtdomoinon: Mn xpnoiuonolsite KaAwdia mPoéKTaone 1 NAEKTPIKOUG
POOCApPLOYEIG.

Oupa e€660u ofuyodvou

1. EmAéETe pia B€on mTou EMTPEMEL 0T CUOKEUH CUYKEVTPWONG VA avTAEl aépa
amo 1o SwudTio Xwpic va meplopietat. BeBaiwbeite 611 n ouokeun diatnpeitat
o€ amootaocn TouAdxloTtov 15 €wg 30 cm amod Toixoug, émmAa Kat 1dlaitepa
KoupTiveg Tou Ba pmopovcav va mapeUmodicouv TNV EMAPKN por aépa
TTPOC TN GUOKEUN. MV TOomoBETE(TE TN CUOKEUH KOVTA O€ OTOLOSHTIOTE TTNYN
Bepuotnrac.

2. Agou Siapdacete oAOKANPO TO TTAPOV EYXELPIBIO, CUVOEDTE TO KOAWSIO
Tpopodoaoiag o€ pia mpila NAEKTPIKOU peVATOC. [poToU CUVOEDETE TN
povada otnv mpila Toixou (EVaANAoodpEVO PEUUQ):

. BeBaiwbeite 61t To KAAWSI0 EVAANNACOOUEVOU PEVUATOC EMONUAIVETAL
w¢ 120 VAC fj 230 VAC.

. BeBaiwbeite 611 n TdoN TOU EVOMNAOCOUEVOL peupaTog oty mpila
TOIXOU QVTIOTOIKEI OTNV TAON ME TNV OTToIA EMONUAIVETAL TO KOAWSIO
€EVOAMAOOOUEVOU PEVUATOC.

. Av n Tdon Tou EVAAACOOUEVOU PEVPATOG 0TV TTPICA TOIXOU OVTIOTOIXEI
0TNV Téon HE TNV Omoia EMONUAIVETAL TO KAAWSIO EVAANACCOUEVOU PeUA-
TOG, OUVOEOTE TN OUOKEUR 0TV TP TOiXOU EVAAACOOEVOU PEVHATOC,

. Av n téon Tou eVOANACOOUEVOU PEVATOC 0TV Tipila Toixou dev
QVTIOTOLIXE[ OTNV TACN HE TNV oToia emonuaivetal 1o KaAwdio
€EVOAAOCOOUEVOU PEVIATOC, N OUVOEETE TN CUOKELN oTnv Tpila
TOiXOU EVOAAOCCOUEVOU PEVUATOC. EMKOIVWVAOTE yia BorBeta pe To
UYEIOVOUIKO TIPOCWTTIKO TTOU 0AC TTOPAKONOUBOEI.

3.  Exteléote o Brijna A 1} To Brjpa B mou akohouBouv.

A.  Av Sev XpNOIUOTIOLEITE LYPAVTAPA, CUVOEDTE TO PIVIKO CWANVAKL OTN
BUpa e€660u 0&uydvou, OTIWC MapouctAleTal oTNV EMAvw elkOva Se€La.

B.  Av XpNOIUOTOIEITE LYPAVTHPA, EKTEAEOTE TA TTAPAKATW Brpata:

1. Avoite To MOPTAKI GIATPOU OTO TTIOW HEPOC TNG CUOKEUNC, OTTWG
anelkovidetal.

2. A@aipéoTe ToV CWARVA CUVSECIOU UYPAVTHPA ATTO TO TIOW PEPOG
OTO TOPTAKL TOU PIATPOU Kal TOMOBETHOTE TO MOPTAKIL PIANTPOL OTN
Béon Tou, 6mw¢ aneikovifeTal.

3. MAnPpWOoTE TN QIAAN TOU LYPAVTHPA CULPWVA HE TIG
0o8nyieg TOU KATAOKEVAOTH.

4. TpocapTAOTE TOV YEUATO LYPAVTHPA OTO EMAVW UEPOG TNG
ouokeung EverFlo / EverFlo Q péoa amé tov uavta Velcro,
onwc mapouctdletal oty eikéva Se€la.

5. Zuogi€te Tov pdavta Velcro yOpw amod tn @LaAn kat ac@ali-
OTE TOV WOTE VA CUYKPATEITal 0TaBepd oTn B€on Tou.

6. XuvOEoTe TOV OWAVa CUVOECHOU LYPAVTHPA (TTOU €XETE

avaoupel amd To mopTdkl @iktpou) otn BUpa e€6dou Brua 3-B7
o&uyovou (6w mapouactaletal oto Brua 3-A mapamndvw).

7.  ZuvbéoTe TO AANO AKPO TOU OWANRVA CUVSEGHOU LYPAVTHPA OTO
EMAVW HEPOC TOU LYPAVTHPA HE TN YwVia TNG CWARVWoNG va gival
OTPAUMEVN TIPOC TA EUTTIPOC, OTIWC TTapouataleTal e8W.

8. Yuvd£oTe TO CWANVAKL OTN QLAAN TOU LYPAVTHPA CUUPWVA HE TIC
mPOSIaYPAPEG TOU KATACKEUAOTH TNG GLAANG UYPAVTHPA.
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4. Méote Tov Slakdémtn Tpopodoaiag otn Béon evepyomoinong [11. Apxikd, Ba avapouv OAeC ol Auyvieg
LED ka1 8a akouotei n nxnTikn €1domoinon yla Aiya deutepdAenta. Movo n mpdotvn Auxvia LED Ba
TIPETIEL VA TIAPAWEIVEL QVAUEVN.

&

~N
S
Inueiwon: Avn ocuoKeun éxel amobnkeutei otnv eNdxloTn Beppokpaaia amobrikeuong HETAEL Twv
XPHROEWY, AP OTE TN povada yia 2,5 wpeg woTe va mpoBeppuavOei emapKwc.

Inueiwon: Av n ocuoKeun éxel amoBnkeutei otn Péylotn Bepuokpacia amodrkevong petall Twv
XPNOEWV, APNOTE TN Povada yia 2,5 WPEC WOTE VA KPUWOEL EMAPKWG,.

5.  A@OU eVEPYOTIOIOETE TN CUOKEUT CUYKEVTPWONG 0§UYOVOU, UTTOPEITE VA APXICETE VA OVATIVEETE
amo TN CUOKEUH APECWE. AQNOTE, WOTO0O, TOUAAXIOTOV 10 AemTd WOTE N Xopriynon o§uyovou va
@TdoEl TIC KABoPIopPEVEC TTPOSIAYPAPEC.

6. [poCapUOOTE TN PON OTN CUVTAYOYPAPNUEVN PUBON, OTPEPOVTAG TO KOUWTT( 0TO EMAVW UEPOC TOU
UETPNTHA PONC £WC OTOU N OPAIPA KEVTPAPIOTEL OTN YPAUMI TIOU EMONUAIVEL TOV CUYKEKPIUEVO PUBUO PONC.

Koupumi petpntn pong /

7. BefaiwBeite 611 T0 0§UYSVO péel péoa amd To CWANVAKL Ze SIAQOPETIKA TTEPITTWON, AvaTpéETe OTOV
0O8nyo avtipeTwmong mPoBANUATWY TOU TTAPOVTOC eyxelpLdiou.

8. TomoBetioTte To CWANVAKI CUMPWVA HE TIG 08NYieg TOu TapoxEéa OIKIAKNG @PovTidag oag.

9. 'Otav &gV XpNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUN CUYKEVTPWONG 0&uydvou, méate Tov SlakdmTn Tpopodoaiag
otn Béon amevepyomoinong [O].



Eyxepidio xpriong EverFlo /EverFlo Q

Kepdalaio 3: Opovtida, kabBapiopog kat amoAvpavon

Mposgibomoinon: Eivai onuavTiKo va amoouvSEETE T GUGKEUI amo To PeUUA TIPIV EKTEAECETE OomoladHIOTE
evépyeia kaBapiouou ) amoAvuavorng.

Mposgibomoinon: Mnv agaipsite Ta kaAbpuata avtri¢ TnG ovuokevn¢. lNa to oépPic Oa mpémel va ansvOUveote o
gfovaiobotnuévo kat ekmaidevpuévo mapoyxéa kat' oikov @povtidag tng Philips Respironics.

Mpoooyr: HunepPolikn) vypacia pumopei va npokaléoet BAdPn oTn owoTti AeiToupyia TG CUCKEUIG.

3.1 Avtikataoctaon @iAtpou

To @iltpo e10660u aépa EverFlo Ba mpénel va avtikabiotatal k&0 12 éwg 24 prjveg i ouxvdtepa oe éva mepIBdAlov
ME TTOAAR okdvn, Kal METAED TwV XProswv o€ Sla@opeTikoug acBeveic. To @idtpo e1068ou aépa Ba mpémnel va
avtikaBiotatat amo évav eouctodotnuévo mapoyxéa Kat’ oikov @povtidac.

3.2 KaBapiopog kat' oikov

Ta e§wtepikd kaAOPpATA TNG oUoKeLNG Ba mpémel va kaBapifovtal eBSopadiaia kat peTadd Twv Xprioewv o€

S1aQopeTIKOUC aoBeveic kal GTTOTE amaITeiTal yia TNV TPAYUATONOINON TWV MAPAKATW BRUATWV:

1. ATIEVEPYOTIOINOTE KAl AMOCUVOEDTE TN CUCKEUN amo Tnv iyn Tpo@odoaoiag mpiv amd tov kabapiopod.

2.  KaBapiote 10 ewTePIKO TNG CUOKEUNC, Madi e TN BUpa PIATPOU, XPNOILOTIOLWVTAG VWTTO UQACHA E ATTIO
OIKIOKO KABOPIOTIKO KAl OKOUTTIOTE TO UEXPL VA OTEYVWOEL.

3.3 KaBapiopdg kat' oikov: Yypavtipag Kat CWANvAaKi
KaBapioTe kal avTIKATaoTHOTE TOV LYPAVTHPA KAl TO CWANVAKL, CUPWVA LIE TIC 0dnyieg Tou
KOTAOKELAOTH Kal TOU TIPOPNBeUTH Tou e€0TMAIGOU OaG.

3.4 AnoAUpavon: E§wTePIKO TG GUOKEVNG

Ta e€wTtePIKA KAAUUPATA TNG CUCKEUNG Ba Tpémel va amoAupaivovtal idopadiaiwg kal petadl Twv
XPNOEWV o€ S1aPOoPETIKOUC aobeveic wg eENG:

1. KaBapiote Tn cuokeur OMw¢ uTToSeIKVUETAL TTAPATTAVW.

2. TNaamoAOuavon, XpnOoIUOTIOINOTE £Va OLKIOKO AEUKAVTIKO UE BACN TO XAWPLO, TIOU VA TIEPIEXEL
8,25% umnoxAwplwdeg vatpto. Avaui&te 9 pépn vepou pe 1 p€POog AEUKAVTIKOU.

3. XpNOIHOTIOIWVTAG £VA UQACA TTOU EXETE UYPAVEL LIE TO OIAAULIA AEUKAVTIKOU, GKOUTTOTE TIG
EWTEPLKEC ETIPAVELEG.

4. Aopnote TV em@dvela va mapapeivel uypn eni 2 Aemtd. Xteyvwote okoumidovtag, Omwg ivat
amapaitnTo.

3.5 Zuvtipnon

H ouokeun ouykévipwong o§uyovou EverFlo/EverFlo Q Sev éxel e€aptripata mou va emdéxovtal
EMOKEVNG amo To xpriotn. OAeg o1 epyacieg oépPig Oa mpémel va avatiBevtal o éva e€ouciodotnpévo
Kévtpo o€pPic. Na tn dievépyela o€pPIg 0TN CUOKEUN 0AE, EMIKOWVWVNAOTE E TNV YTINPETia
E€umnpétnong Melatwv tng Philips Respironics oto vouuepo +1-724-387-4000 1} oto +1-800-345-6443
(yta HMA kat Kavada) 1} pe tnv Philips Respironics Deutschland oto +49 8152 93060.
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Kepdalaio 4: Tuvaygppoi Kat avTiMETWMIoN MPORANHATWY

ZuvayEPHOG Kal EVOEIKTIKEG AUXViEG
H ouokeur} S1a8€tel NXNTIKO cuvayeppo Kal TPELG eVOEIKTIKEG Auxvieg LED, 0w mapoucidletal mapakdtw.

o

Mpdoivn evoelkTIKA Auxvia evepyormoinong loxuog
Kitpvn evSeIKTIKN) Auyvia eEAéyXOu CUOTAKATOG
KoKKIvn evOeIKTIKR Auxvia cuvayeppol

Inpeiwon: OMNot ol cuvayeppoi tou EverFlo gival cuvayeppoi XapnAig mpotepaldtnTag.
H AertoupyikdTnTa TOL CUCTANATOG CUVAYEPUOU Ba TTpémel va emPBeBaiwveTal TPtV and tn Xernon Kat
peTa&y Twv XPNOTWV amod To TPOOWTTIKO 0P RIS, oUUPwva UE To eyXelpidlo aépfig Tou EverFlo.

Hxntikdg ouvayepuog /
‘Eyxpwpn Avxvia LED

MOavn artia

Mpoteivopevn evépysela

Kat ot 3 huyvieg LED avaBouv
o0T1aBepd Kat 0 NXNTIKOG
OUVAYEPHOG NXEL CUVEXWCG.

H ouokeun €xel avixveloel
karmola Sucheltoupyia Tou
OUOTAMATOG.

ATeveEPYOTTOINOTE AUECWE TN
OUOKeUN, ouvOebeite og ePedpPIKA
minyri o§uyovou Kal KAAESTE ToV
TTOPOXEA OIKIOKAG ppovTidag oag.

O nXNTIKOG cuvayepuog
nxei ouvexwg. Kapia amod Tig
Auyviec LED dev avapel.

H ouokeun sival
gvepyoTolnuévn, al\a Sev
Aertoupyel. Zuxvd autd
UTTOOEIKVUEL OTL N CUCKEUN
Sev eival ouvdedepévn
otnv npifa ) 6TL UTTAPXEL
S1akoT pevATOC,

EAéy&te TnV mpila pevpaTog

Kal BePaiwbeite 0TI N oUOKELN

éxel ouvbeBei otnv mpila. Av To
npoBAnua e€akoloubei, cuvdeBeite
o€ pebpIKN TTNYN o&uyovou Kal
KOAEOTE TOV TTAPOXEQ OIKIOKNG
@povtidag oac.

H kokkivn Auxvia LED avdpel
oT1aBepd Kat 0 NXNTIKOG
OUVAYEPHOG NXEL CUVEXWG.

H ouokeun €xel avixveloel
karmola Sucheltoupyia Tou
OuOTAMATOC,.

ATeEVEPYOTIOINOTE AUECWE TN
OUOKEUN Kal TIEPIPEVETE 5 AeMTA.
EmavekKIVAOTE TN CUOKEUN.

Av n kataotaon e£akoAouBei,
anevepyomolioTe T povada,
ouvdebeite og e@edpIK TINYN
o&uyovou Kat KaAéoTe Tov mapoxéa
OIKIaKNC @povTidag oac.

1




Eyxetpidio xprjong EverFlo /EverFlo Q

H kitpivn Auxvia LED avapel
otabepd. H kdkkivn Auyvia
LED avaf3oofrivel kat o
NXNTIKOG cuvayePUOG NXEl
KaTd Slaotrpata.

H ouokeun €xel avixveloel
KOTAOTAON TTAPEUTTOSIONC
pon¢ ofuyovou.

AkolouBrote Tov 0dnyo
QVTILETWITIONG TTPOBANUATWY

oTtnv emopevn oghida. Av autr

n katdotaon sibomnoinong dev
TEPUATIOTEI UE TIG EVEPYELEC
QVTILETWITIONG TTPOBANUATWY,
ouvdebeite o€ eQedPIKN TTNYN
o0&uyovou Kal KAAEéoTe Tov Tapoxéa
OIKIOKNG @povTidag oac.

Inpeiwon: O cuvayepudg amouaoiag
pon¢ o&uyodvou Pmopei va xpelaoTei
€wc¢ 1,5 Aentd yia va evepyomnolinBei,
amo tn otiyun mou Ba SiamoTtwOein
TTAPOoUCia KATACTAONG CUVAYEPHOU.

H kitpivn Auxvia LED
avapoofrivel. H kdkkivn
Auyvia LED bev avdpel kat o
NXNTIKOG cuvayePUOG NXEl
Katd SlaotripaTta.

H ouokeun €xel avixveloel
katdotaon vPnAAig porg
o&uyodvou.

AkoAouBnote Tov 0dnyo
QVTIMETWITIONC TTPOBANUATWY

oTNV eMopevn oelida. Av auth

n katdotaon gidomnoinong dev
TEPUATIOTEI PIE TIG EVEPYELEG
QVTILETWITIONG TTPOBANUATWY,
ouvdebeite o e@edpIKn TINYN
0&uyovou Kal KaAéoTe Tov mapoxéa
OIKIaKNC ppovTidag oagc.
Inueiwon: O cuvayepuog uPNANG
pong o&uydvou pmopei va xpelaoTei
€w¢ 1 \emmTo yla va evepyorolnOei,
arod tn oTiyur mou Ba diamotwoei
n mapouaia pag

KATAoTaoNG cuvayeppou.

H kitpivn Auxvia LED avapel
ot1abepd. H kOKkkivn Auyvia
LED &ivat ofnotr kat o
NXNTIKOG CUVAYEPUOG Sev
akouyetal.

H ouokeun €xel avixveuoel
KATAoTaoN XapNnAou
o&uyovou (uévo povadeg
ANO).

Yuvexiote Tn xprion tng povadag,
OANA EVNUEPWOTE TOV TTAPOXEQ
OIKIOKNAG ppovTidag oag yla authy
Tnv Kataotaon.

Inpeiwon: O cuvayepudg XapunAng
pon¢ o&uyovou Pmopei va xpelaoTei
€wg 15 Aemtd yla va evepyorolnBei,
amo tn otiypr} mou Ba diamotwoei
n TAPOUCia YOG KATAOTOoNG
ouvaygpuou.
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0d8nyo¢ avripeTwmiong mpofAnpatwv

3TOV TTAPAKATW TTVAKA, TTAPaTiOevTal Ta 1Mo cuXVA TTPORARHATA KAl Ol EVEPYELEC TIOU UTTOPEITE VA EKTENECETE. Av Sev
MITOpEiTE va EMAUCETE KATTOL0 TTPOBANUA, ETTIKOIVWVHOTE HIE TOV TPopNBeuTr Tou e€omAIopoU oag.

MNpofBAnpa

Nnarti mapovoidotnke

Tinpénel va KAveTe

H évdeién ubnAric por¢ ouyovou eival
€vepyoTIOINUEVN.

(H kitptvn Auyvia LED avaBoofrivel.
H kokkivn Auyvia LED givat ofnotn
KOl 0 NXNTIKOG OCLUVAYEPHOG NXEl KaTd
Slaotruara).

H ouokeun éxel avixveluoel
Katdotaon uPnAig pong
o&uyovou.

XapnAwoTe Tov pubuod porig éwg
TO CUVTAYOYPAPNUEVO Yia E0AG
emimedo. Mepiuévete TOUNAXIOTOV
2 AenTd. Av n katdotaon
e€akoNouBE(, amevepyomolnoTe Tn
povada, ouvdebeite og epedPIKN
1nyr o§uydvou Kal KAAEOTE ToV
TIAPOXEQ OIKIAKNAG @povTidag oag.

H mpdovn Auyvia LED avafel otaBepa.
Ot dM\eg Auyvieg LED gival ofnotég kat
0 NXNTIKOG cuvayePUOG SV akouyeTal.

H ouokeun givat
evepyormolnuévn Kal
Aertoupyei cwoTa.

Mnv mpoxwpnoeTe o€ Kapia
EVEPYELQ.

H ouokeun &ev Aeitoupyei dtav
gvepyoToleiTal.

(O nxNTIKOG ouUVAYEPHOG NXEL CUVEXWG.
‘ONeg o1 Auyvieg LED givat o3noTéq).

To Buopa tou kadwsiou
Tpoodoaiag dev €xel eloayOei
owoTd otnv mpifa NAEKTPIKOU
pevpaTOC.

BeBaiwBeite 6T1 n cuokeun gival
owoTd ouvdedepévn otnv mpila
NAEKTPIKOU PEVHATOG.

H povada dev Aapfdvel .oxv
amoé v npila NAEKTPIKOU
pevpaTOC.

EAéy€te TNV aopdela tng mpifag
1} TO KUKAWA TOU OTIITIOV 0aG.

AoToyia eowTtePIKOV
e€aptriparoc.

Yuvdebeite og epedpIkA NN
o&uydvou Kal EMKOWVWVIOTE e TOV
TIaPOx£Q OIKIAKNAG @povTidag oag.

H ouokeun dev Aettoupyei dtav
gvepyoToleital.

(O nxnTIkdG cUVAYEPUOG NXEL CUVEXWG
Kat ot 3 huyvieg LED avafouv).

AoToyia eEowTEPIKOU
e€aptiparoc.

Yuvdebeite o€ eQeSPIKN TTNYN
o&uydvou Kal ETMKOIVWVIOTE HIE TOV
TIaPOXEA OIKIAKNAG @povTidag oac.

H évbeién mapeumddiong porg
ouydvou gival evepyoToinuévn.

(H xitptvn Auyvia LED avdpet otabepd,
n KOKKivn Auxvia LED avafBoofrvel
KOl 0 NXNTIKOG OCUVAYEPHUOG NXEL KaTA
Slaotiuata).

To kouuni peTpPNTA PONG Eivat
EVTEAWC KAELOTO.

2TPEYPTE TO KOUUTTE HETPNTA PONG
APLOTEPOCTPOPA YO VA KEVTPAPETE
TN oQaipa otV TPodlaysypapévn
por Mtpwv/AemTo.

H ocwArvwon tou ofuyovou
€xel oTPEPAWOEL Katl amokAeiel
™ Xopriynon oéuyovou.

BeBaiwbeite 611 N cwArvwon dev
€xel oTPePAWOEL 1 ammOKAEIOTEL
AVTIKATOOTNOTE TNV, v anatteitat.

Meplopiopévn pory o§uyovou mpog Tov
XPNotn xwpig ormotadrimote évoelén
OQAAUATOC.

(OAeg ot Auyvieg LED eival onotég kat o
NXNTIKOG cuvayepUOC Sev akoUyeTal).

H owArvwon o&uydvou A 1o
OWANVAKI €ival ENATTWHATIKA.

EmBewprioTe Kal avTIKATAOTAOTE
Ta oTolXElO, av amarteital.

H ouvdeon pe kamolo
BonénTtikd e€dpTnua TNG
OUOKEUNG €ival ENATTWHATIKN.

BeBaiwBeite 6Tt kapia ouvdeon Sev
napouoidlel Slappor).
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Kepahaio 5: Mpodiaypaég

NepifalovTikég
Aerroupyia Metagopa kat amoBrkeuon
OgppoKpacia 13 éwg32°C -34 éw¢g 71 °C
IXeTIKA vypacia | 15 éwg 95%, xwpic CUPTUKVWON 15 €wg 95%, Xwpig oupmuKkvwon
Yyopuetpo 0£wg2,286 m A/E
Duoikég
Awaotaoelg | 58cmx38cm x 24 cm
Bapog | 14 ¢w¢ 15 kg
Avapevopevn w@ENpn didapketla | 5 €Tn
{WN¢ TNG GUOKEVN G Kal TWV
BondnTIKWV e§apTnpaTwv
Méyiotn mieon €£680u** | 44,8 kPa

TtaOun nxov

Yuokeun: 50 dBA i xapnAdtepn

Juvayepuoc: 60 dBA i upnAotepn

Migon Aertoupyiag | 69,7 kPa éwg 101 kPa

ZUHMOPPWON HE POTUTIA

AuTH n ouokeun €xel oxXeSIAO0TEI WOTE VA CUPHOPPWVETAL LE TA TTAPAKATW TTPOTUTICAL

- IEC60601-1 latpikog NAeKTPIKOC EEOTAIOUOC — MEPOC 1: TevIKEC amaITACELS Yia TN BACIKr ACPANELA KAl TN
otolxelwdn amodoaon

- IEC 60601-1-2 laTpIKéC NAEKTPIKEG CUOKEVECG, MEpOC 1-2: MeVIKEC AAITAOELS YIa BACIKN Ao@ANELD KAl
ouolwdn emidoon - ZupmAnpwuatikéd MPoTuTo: HAeKTpopayvNTIKEG TAPEUPBOAEG - ATAITAOELS Kal EAeyXOL

- IEC60601-1-6 latpikog NAEKTPIKOC eEOMAIOHOG — MEPOG 1-6: MEVIKEG ATTAITAOELG Y1a TN BACIKY) OOQANELD KAL TN
otolxelwdn amodoon - TupmAnPwHATIKS TTPOTUTIO - AuvaTtdTnTa XProng

- |[EC60601-1-8 laTPIKOG NAEKTPIKOC EEOTTAMIOUOC — MEPOC 1-8: TeVIKEC AmmaITNOELS YIa TN BACIKN Ao@AAEL
Kal TN oToIXelwdn emidoon — ZUPMANPWHATIKS TPOTUTIO: MEVIKEG amaitroelg, SOKIUEG Kal kaBodrynon yia
OUOTHHATA CUVAYEPHOU OE LOTPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUO KAl IATPIKA NAEKTPIKA CUCTAHATA

- IEC60601-1-11 latpikdg NAEKTPIKOG EEOTAIOUOG — MEPOG 1-11: TeVIKEG amaITHOELG Yia TN BACIKr ao@AAEl
KAl TN OTOIXEIWSN amdSo0on — ZUUMANPWHATIKO TTPATUTIO: ATTAITHOELG YIA LATPIKO NAEKTPIKO EEOTTAIOUS KAl
LATPIKA NAEKTPIKA CUCTAUATA TTOU XPNOlomolouvTal o€ EPIBANOV KAT 0iKOV UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG

- 1SO 80601-2-69 — latpikog NAEKTPIKOC eEOTAIOOG — Mépog 2-69: ISi1aitepeg amauTroeIg yia TN BaACIKn
ao@dAela kal n otolxelwdn amodoon Tou e§0MAIGHOU CUYKEVTPWONG 0§uyOvou

- 1SO 8359, ZuOKeU£G CUYKEVTPWONG 0EUYOVOU YId LATPIKN XPHoN KATtd — ATTAITACELC Yid TNV ao@AAEla

- IEC62366-1 latpotexvoloyikd mpoidvta — Mépog 1: Epappoyr| pnxavoloyiag Suvatdtntag xpriong o
lATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA

- 1SO 10993-1 Biohoyikr| a&loAdynon 1atpoTeXVONOYIKWV TIPoiovTwy — Mépog 1: A§loAdynon Kat SOKIUES
(Biooupfatotnra)

14



THMEIQZXZH: To EverFlo éxel otoixeiwdn amddoon énwc kabopiletal oto mpdtumo ISO 80601-2-69. To EverFlo
Xopnyei 0§uyovo TG00 o€ PUOIONOYIKEG KATAOTACELG 000 KAl O€ KATAOTACELG UEUOVWUEVOU
OQANUATOG, CUMPWVA UE TIC TTIPOSIAYPAPEG OTO TTAPOV EYXEIPISIO, SIAPOPETIKA, OE TTEPITTTWON

Eyxepidio xpriong EverFlo /EverFlo Q

S10KOTIAG PEVUATOC, XOUNANG CUYKEVTPWONG 0§UYOVOU 1) SUCGAEITOUPYIAC TNG CUCKEUNG, ER@avifeTal
KatdoTtaon ocuvayepuou.

HAektpikda oTolxEia, katavalwon evaAAacGOpHEVOU PEUHATOG

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

120 VAC £10%, 350 W, 60 Hz

1020004, 1020005

220 VAC £10%, 320 W, 60 Hz

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

1125558

230 VAC £10%, <300 W, 50 Hz

1102443

230 VAC £10%, <300 W, 60 Hz

1020013

220 VAC =10%, <300 W, 60 Hz

O&uyodvo

Tuykévipwon o§uyovouv*
(OAa ta povtéAa, EKTOG anmd 6ca
ONUEIWVOVTAL TAPAKATW)

90 - 96% amod 1 éwg 5 Nitpa/Aento**

MovtéAa 1020007, 1020008
1039367, 1039368, 1104000

87 -96% amo 1 éwg 5 Nitpa/Aento**

* H Aertoupyia TNG OUOKEUNG EKTOC TWV TIMWV TAONG, MTpwv/AemTo, Beppokpaciag, uypaaciag ry/kat UPopETPoU TTou

mpodlaypa@ovTal EVOEXETAL VA LEIWOEL TA EMIMESA CUYKEVTPWONG 0&uydVou.

** Mo pubuoé porg ouyovou <1 Aitpo/AenTtd amartteital BonOnTikd e€APTNHA HETPNTH PONE XAUNAOU EVPOUG TIMWV.

H péyiotn mieon e€6dou meplopiletal ota 44,8 kPa.
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ZTAaun fixov

MovTtéha Ztadpn nxov (6tav petpatal og andotacn 1 m and tnv mpdooyn
TNG CUOKEUNC)

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 tumikd

43 dBA tumikd

<40 dBA tumika

Inueiwon: H péylotn otabun nxnTikig mieong eivat 51 dB(A) kat n péytotn otabun nxou givat 59 dB(A) ota 3 Aitpa/Aentd kat ota
5 Nitpa/Aento pe afeBaidtnta tng Taéng Twv 2 dB(A). Metpdtat cUp@wva pe T HEBodo Sokiung Bopuou Tou mapéxetal oTo
npotuno 1SO 80601-2-69:2014, pe xprion Twv Bacikwv mpotunwy I1SO 3744 kat 1SO 4871.

Amoppipn

ZeXwPLoTr) CUANOYH NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €E0TTAIOHOU SUHPWVA pe TV O8nyia 2012/19/EE Tou Eupwmaikol
Kotvo3ouAiou kat Tou ZupBouliou. ATTOPPIMTTETE AUTHV TN CUCKEUT CUUPWVA LUE TOUC TOTIIKOUE KAVOVIOUOUG,.
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Napaptnua A: MAnpogopieg NAEKTPOHAYVNTIKNG
cupBarotntag (EMC)

H mapouoa cuokeur éxel oxeSlaoTel woTe va TANPOI Ta TPOTUTIA NAEKTPOUAYVNTIKAG cupBatdtntag kab' oAn

™V weéhipn Sdpkela (wng TG Xwpig mpdaBetn ouvtrpnon. YIAPXEL TAVTOTE TO eVOEXOUEVO VA HETAPEPDE( N
ouvokeun EverFlo péoa og mepiBAMov pe GAEC GUOKEVEC, AYVWOTNG CUUTTEPIPOPAC WE TIPOC TNV NAEKTPOUAYVNTIKNA
oupparotnta. Edv motevete 6T n povada oag emnpedetal amd Tnv TomobETNoT TNG TTO KOVTA G& KATTOLA AAAN
OUOKEUH, ATTAA OTTOMAKPUVETE TIC CUOKEVEC YIa va eE0AeIPeTE TO TPOBANMA.

Napaptnua A: NMAnpogopieg nAektpopayvnTikng cupfarotnrag (EMC)

OaHries KAl AHAQzH Toy KATAZKEYAZTH - HAEKTPOMAINHTIKEEZ EKNOMNEE: AutA n cuokeun mpoopiletal yia xprion
UTTO TIG NAEKTPOHAYVNTIKEG TTEPIBANNOVTIKEG OUVONKEG TTOU opilovTal mapakdtw. O XPAOTNG AUTAG TNG CUOKEUNG Ba pémel va
S100@PANCEL OTL XPNOIMOTIOLEITAL UTTO TIG CUVORKEG QUTEG.

AOKIMH EKMOMIMNQN ZYMMOPOQ>H HAEKTPOMATINHTIKEZ XYNOHKEZX - OAHIIEZ
Exmouméc aktivofoloUpevwv Ouada 1 H ouokeun xpnotpomolei evépyela paSIooUXVOTATWY HOVO YIA TIG ECWTEPIKES
padLocUXVOTHTWY Katnyopia B NG AetToupyiec. EMopévwg, ot EKMopMEG padloouXVOTATWY ival TTOAU
CISPR 11 XOUNAEG Kat uTdpxeL TTOAU KPR MOavoTNTA MAPEUBOADY O€ TTOPOKEIUEVES

NAEKTPOVIKEG CUOKEUEG.
EKmouméc emaydpevwy padtocuxvotitwy | Opada 1 H cuokeun ivat katdAANAR yia Xprion O GAEC TIG EYKATAOTATEL,
CISPR 11 Katnyopia B OUUTTEPINAUBAVOUEVWY TWV KATOIKIWV KAl EKEIVWV TTOU cuVSEovTal

- - - aneuBeiag 0To SnNOCIo SiKTUO TTAPOXG PEVHATOG XAUNANAG TAONG.
APUOVIKEG EKTTOUTIEG Katnyopia A
IEC 61000-3-2
AaKUPAVOELG TAONG/ACTABEIC EKTTOUTTEG JuppOpPPWVETaL
IEC 61000-3-3

OaHriex KAl AHAQzH Toy KATASKEYASTH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQEIA: AuTH n GUOKeUR TipoopileTal yia Xprion
UTTO TIG NAEKTPOHAYVNTIKEG TTEPIBAANOVTIKEG OUVONKEG TTOU opilovTal mapakdtw. O XPOTNG AUTAG TNG CUCKEUNG Ba pémel va
Slao@aNioEL 0TI XpNOIUOTIOLEITAL UTTO TIC CUVONRKEG QUTEG.

AOKIMH ATPQZIAZ

EMINEAO AOKIMHX KATA
TO NPOTYNO

ENINEAO XYMMOP®QIHE

HAEKTPOMAINHTIKEZ
2YNOHKEZ - OAHTIEZ

HAektpootatikr ekpdption (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601

Exkevwoelg + 8 kV péow emapng
Ekkevwoelg £ 2 kV, £ 4 kV, £ 8 kV,
Kat + 15 kV péow aépa

Exkevwoelg + 8 kV péow emagrig
Ekkevwoelg + 2 kV, £ 4 kV, £ 8kV,
Kat = 15 kV péow aépa

To &amedo Ba mpénel va ivat
KATAOKEVAOEVO amd VMo,
TOIMEVTO 1) KEPAMIKA TAGKAKIAL

Av 10 8dmedo gival KONUMUEVO PE
OUVOETIKO UNIKG, N OXETIKT) uypacia
Ba mpémel va givat Touhdyiotov 35%.

Taxéa petafaopata/pimm
NAEKTPIKOU PEVUATOG
IEC 61000-4-4

+ 2 kV yla ypappég mapoxng
peLHATOG, O€ PUBNO eEMavAANYNG
100 kHz.

+ 1 kV yla ypappég el06d0u-
£€odov, aupodtepa og pubud
emavaAnyng 100 kHz.

+ 2 kV yia ypapuég mapoxnig
peLUATOG, O€ PUBUO EMavAANYNG
100 kHz.

A/E - H ouokeun dev Slabétel
YPaupég e1068ou/e€680u Xpnotn
UE UiKOG HeyaAUTEPO amd 3 m.

H molétnTta pevpatog tng
KEVTPIKNAG TTapoxrig Ba mpémel

va gival KaTaAANAN yla éva
0OUVNOEC OIKIAKO 1} VOGOKOUEIOKO
TEPIBANNOV.

Alun pevpaTOq
IEC 61000-4-5

+ 1 kV yia dlagopikd tpomo
Aerroupyiag

+ 2 kV yla Koo tpémo
Aerroupyiag

+ 1 kV yia Stapopikd tpémo
Aerroupyiag

A/E - H ouokeun gival katnyopiag
Il kot Sev ouvdéeTal o€ yeiwon.

H molétnta pevpatog tng
KEVTPIKAG TTapoxri Ba mpémel

va gival KATAANAN yla éva
0OUVNOEC OIKIAKO 1) VOGOKOUEIOKO
nepIBANov.
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Eyxetpidio xprjong EverFlo /EverFlo Q

AOKIMH ATPQZIAZ

EMINEAO AOKIMHZ KATA

TO NMPOTYMNO

IEC 60601

EMINEAO ZYMMOPOQXHZ

HAEKTPOMAINHTIKEZ
2YNOHKEZ - OAHTIEX

BuBioeig Tdong, ouvtopeg
Slakomég Kal SIAKUPAVOELG
TAong oTIG YPaPES 10660V
TPoPodoaiag peuATOG

IEC 61000-4-11

45 polpwv

1 kKOKAO

0,5 deutepolenta

5 Seutepdienta

<5% U, (BuBion > 95% oe U) yia
0,5 KUKAO O€ TIPOCAUEATEIG TWV

<5% U, (BuBion > 95% oe U;) yia

70% U, (Bubion 30% oe U;) yia

<5% U; (BuBion > 95% oe U;) yia

45 polpwv

1 KOKAO

<5% U (BuBion > 95% oe U;) yia
0,5 KUKAO 0€ TPOCAUENOEIG TWV

<5% U, (Bubion > 95% oe U;) yia

70% U; (Bubion 30% o€ U;) yia
0,5 deutepolenta

<5% U, (Bubion > 95% oe U;) yia
5 Seutepolenta

H molétnTta pevpatog tng
KEVTPIKAG TTapoxrig Ba mpémel
va gival KaTaAnAn yla éva
0oUVNOEC OIKIAKO 1} VOGOKOUEIOKO
mePIBAANOV. Av 0 XPOTNG TNG
OUOKEUNG XPELAleTal CUVEXT
Aeitoupyia katd tn Sidpkela
SlaKkomWV PeUUATOC, CUVIOTATAL
N TPo@od0oaia TNG CUOKEUNG
amnd TPoPOSOTIKO ASIANEITTNG
TIAPOXNG PEVHATOC  amd
umatapia.

MayvnTiko medio ouxvotnTag
1oxVo¢ (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Ta enimeda Twv payvnTIKWV
nediwv ouxvoTtnTag 1oYXVoC Ba
TIPETIEL VAl EVAL T XAPAKTNPIOTIKA
enimeda evog ouvriBoug oiKlakoU
1] VOOOKOUELAKOU TTEPIBANNOVTOG.

Znpeiwon: U, givai n TN TnG KEVIPIKAG TapoxriG EVAAAGGOUEVOU PEVHOTOG TIPIV aTTd TNV EQAPHOYH TOu MTTESOU SOKIUAG.

OaHriez KAl AHAQzH Toy KATAZKEYAZTH - HAEKTPOMATNHTIKH ATPQZIA: AuTH n GUGKEUR TipoopileTal yia xprion
UTTO TIG NAEKTPOHAYVNTIKEG TTEPIBAANOVTIKEG OUVONKEC TTOU opilovTal mapakdtw. O XPROTNG AUTHG TNG CUOKEUNG Ba mpémel va

Sl1a0@aNioEL 0TI XpNOIUOTIOLEITAL UTTO TIC CUVONRKEG QUTEG.

HAEKTPOMATINHTIKEX XYNOHKEX - OAHTIEX

AOKIMH ATPQZIAX EMINMEAO AOKIMHX ENINEAO
KATA TO NMPOTYNO IEC ZYMMOPOQIHZ
60601

Enayopeveg 3Vrms 3Vrms

padloouxvoTnTEG 150 kHz éw¢ 80 MHz 150 kHz éw¢ 80 MHz

IEC 61000-4-6
6Vrms 6Vrms
Z®Wvn EPACITEXVIKWV Zwvn EPACITEXVIKWV
PASIOPWVIKWY EKTTOUTIWV PASIOPWVIKWY EKTTOUTIWV
Kat Blopnxaviki, Kalt Blopnxavik,
EMOTNUOVIKHA KAl lATPIKA EMOTNUOVIKNA KAl lATPIKA
Cwvn (ISM) petagv 150 kHz | {wvn (ISM) petagu
ka1 80 MHz 150 kHz ka1 80 MHz

AKTIVOBONOUHEVEG 10V/m 10V/m

padloouxvotnTeg 80 MHz éw¢ 2,7 GHz 80 MHz éw¢ 2,7 GHz

IEC 61000-4-3
JUXVOTNTEC JUXVOTNTEG

TNAEMKOWWVIWV OTTWG
opiCovtal oTo dpBpo
8.10 Tou mpotunou

IEC 60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930, 1720,
1845, 1970 kou 2450 MHz
ota28V/m

385 MHz ota 27 V/m

710, 745, 780, 5240, 5500
kat 5785 MHz ota 9 V/m

TNAEMKOWWVIOV OTIWG
opiovtal oo d4pBpo
8.10 Tou mpoTumou

IEC 60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930, 1720,
1845, 1970 kau 2450 MHz
ota 28V/m

385 MHz ota 27 V/m

710, 745, 780, 5240, 5500
Kal 5785 MHz ota 9 V/m

O1 POPNTEG KAl OL KIVNTEG CUOKEVEG ETTIKOIVWVIWV
TIOU AEITOUPYOUV OTO PACHA TWV PASIOOUXVOTATWY
Sev Ba mpémel va XpnotuomolouvTal O€ amooTacn
and omoloSATOTE TUAHA TNG CUOKEUNAG,
ouUTEPINAUBAVOUEVWY KAl TWwV KAAWSiwV, HKpdTEPN
amnd Tn CUVICTWHEVN ATTOOTACH SIOXWPICHOU TwV
30cm.

Evdéxetal va mpokupouv mapepBorég kovtd oe
£§0MAIONO TTOU EMONpaiveTal Ye To akoAouBo cupBolo:

()
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Eyxetpidio xpriong EverFlo /EverFlo Q

Mepropiopévn eyyunon

H Respironics, Inc. eyyuvatal 6Tt to cUoTna Sev Eival EAATTWUATIKO OUTE OGOV APOPA TNV KATACKEUH|
TOU oUTE 0G0V aPopd Ta UAIKA Tou Kal 6Tl Ba Aettoupyei cUPPWVA E TIC TTPOSIAYPAPEC TOU TIPOTOVTOC
yla repiodo Tplwv (3) eTwv anmd tnv nuepounvia mwAnong and Tn Respironics, Inc. otov avtimpéowmo.

H Respironics gyyvdtal 611 ot povadeg EverFlo / EverFlo Q mou unofdAhovtal oe oépPig amd
Respironics | amod e€ouctodoTnuévo KEVTPO aépig Oev eival EAATTWHATIKEG 0UTE GO0V APOPA TA UAIKA
oTa omoia el ekteheaTel 0€pPIg yia mepiodo 90 nuepwv oUTe GOV aPOoPd TNV KATAGKEUH TOUG Yla
mePiod0 90 nuepwWV amod TN oTypr Tou oépPic. Na ta Bondntikd e€aptrpata tng Respironics mapéxetal
gyyunon o1t dev gival EANATTWHATIKA OGOV a@opd Ta UAIKA Kal TNV KATACKELH TOUG yia Trepiodo

90 nuepwWV amd tn oTIyUN TG ayopdc. Av To TTPoidV Sev AEITOUPYNOEL CUUPWVA UE TIC TTPOSIAYPAPES
Tou, n Respironics, Inc. Ba emokevdoel i Oa AVTIKATACTACEL -KATA TNV KPion TNG- TO EAATTWHATIKO LAIKO
N e€dptnua. H Respironics, Inc. Ba mAnpwoel ta ouviOn é€o0da yla TN PETAPOPA TWV EUTTOPEVUATWY ATTO
TN Respironics, Inc. 0to Xwpo Tou avtimpoowmou pévov. H mapoloa eyyunon dev KaAUmTel TiG BAGPEC
TTOU TIPOKAAOUVTAL aTtd aTtUXNHA, E0QAAUEVN XPHON, KATAXPNoN, Tpomomnoinon Kat AN eEAaTTwHATA
mou dev oxetiovTal YE T UMIKA H TNV KATAOKEUN.

H Respironics, Inc. amomolgitat ke euBUvVNG yia otkovopikr {npia, anmwAgla KEpSWV, EUPETES

N mapemopeveg {nuieg, ol omoieg evdéxetal va adlwbei 6TL amoppéouv amod Tnv TWANCN f TN XPrion autou
TOU TTPOIOVTOG. OpIlopEVES XWPES eV EMITPEMOUV TNV £€QIPECN 1) TOV TIEPIOPIOUO TWV TTAPEMOUEVWY

I CUVETTAYOUEVWY {NUIWY, OTIOTE O TTAPATIAVW TTEPLOPIOUOG 1 e€aipeon evEEXeTAL VA NV IOYXVEL yid €04,

H mapouca eyylnon mapéxetal avti KABe AANG pNTAG 1} CLWTTNPENG EYYUNONG, cuumepAapBavouévwy
TWV ClWTTNPWV EYYUNOEWY EUTTOPEVCIMOTNTAC KAl KATOAANASTNTAC Yia CUYKEKPLEVO OKOTTO. EmimAéoy,
o€ Kapia mepimtwon n Respironics dgv Ba ival umevBuvn yla anwAela KEpSwV, AmWAELA KAAAS @UNG

| TTAPEMOUEVEG 1] CUVETTAYOHEVEG (NUIES, AKOMA KAl av €XEL EvNUEPWOEL yla TNV mBavoTnTa TwV
TaPAAvw. X€ OPIOUEVEG XWPEG, dev emitpéneTal n e€aipean TOU TTEPIOPIOHOU CLWTTNPWVY EYYUNCEWV

f n amomoinon euBUVWV TTAPEMOPEVWVY Kal CUVETTAYOPEVWV {NULWV. AVTIOTOLXa, Ol VOUOL TNG XWPAG 0aG
evdéxeTal va oag mapéxouv eMmAéoV TpooTaaia.

Ma va aoknoeTe Ta SIKAIWHATA 0O¢ CUMQWVA E AUTHAV TNV €YYUNON, EMKOIVWVIOTE LIE TOV TOTTIIKO 0OG
e€ouolodotnuévo avtimpdowmno ¢ Respironics, Inc. 1] pe Tn Respironics, Inc. otn dievBuvon;:

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 H.IN.A. 82211 Herrsching, l'epuavia

u REP

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