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RECEPCAO / INSPECCAO
Remova o Reservatorio EasyMate da DEHAS da embalagem e inspeccione-o

quanto a danos. Caso detecte algum tipo de dano, NAO UTILIZE o produto e
contacte o fornecedor de oxigénio liquido.
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INDICACAO

O Reservatodrio EasyMate da Precision Medical, Inc. destina-se a ser utilizado para

fornecer uma fonte de armazenamento imdvel de oxigénio liquido para sistemas

portateis de oxigénio liquido e para fornecer oxigénio de grau FES suplementar a

pacientes com dificuldade para extrair oxigénio do ar que respiram.

Controindicazioni: Utilizzare nao em pacientes atender in modo che non possono
respirare indipendente!

PERFIL DO OPERADOR

Paciente com oxigénio suplementar que possa ter capacidades ambulatérias
requerendo oxigénio continuamente.

LEIA TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR

Este manual orienta o utilizador sobre a utilizacdo do Reservatério EasyMate. Este
manual foi concebido para a sua seguranca e para evitar a ocorréncia de danos no
reservatorio. Se ndo compreende este manual, NAO UTILIZE o reservatério e
contacte o seu fornecedor de oxigénio liquido.

A PERIGO

O oxigénio fornecido a partir do reservatério é para utilizacdao suplementar e nao
se destina a ser utilizado para manutencao das fungdes vitais ou suporte de vida.

ABREVIATURAS
DISS Diameter Indexed Safety System (Sistema de seguranca com diametro indexado)
psig Pounds Per Square Inch Gauge (Libras por polegada quadrada manométrica)
Ipm Litros por minuto
USP Farmacopeia dos Estados Unidos
MAWP Pressao Maxima de Servico Autorizada
PH Pressao de Teste

INFORMAGAO DE SEGURANGA - AVISOS E PRECAUGOES
APERIGO  [Hisihincmdatotiii it

A Indica uma possivel situacao de perigo que, se nao for evitada, podera
AVISO provocar ferimentos graves ou morte.

' Indica uma possivel situacdo de perigo que, se ndo for evitada, podera
APRECAUCAO provocar ferimentos ligeiros ou moderados.

¢ Sempre que utilizado sem o simbolo de alerta de seguranca, indica uma
PRECAUCAO possivel situacdo de perigo que, se ndo for evitada, podera provocar
danos materiais.

@ CONSULTE OS DOCUMENTOS EM ANEXO

Simbolo "NAO FUMAR"

G‘g Simbolo "O equipamento DEVE ser sempre mantido numa area bem
) ventilada".
C
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SIMBOLO"NAO TOCAR EM OXIGENIO LIQUIDO OU EM PEGASQUE
TENHAM ESTADO EM CONTACTO COM OXIGENIO LIQUIDO".

SIMBOLO"AVISO: O GAS OXIDANTE DE ALTA PRESSAO ACELERA
VIGOROSAMENTE A COMBUSTAQ".

Simbolo "NAO UTILIZAR OLEQO"

AN Simbolo "EMPURRAR PARA ACTIVAR"

@ Limpe o conector de enchimento até secar
I I Mantenha SEMPRE o reservatério numa posicao vertical
g—% O débito maximo € de 8 litros / minuto.
6 Volume, CHEIO O Volume, VAZIO
52
Massa q Examinar; verificar
C € 0482 Este simbolo indica que o dispositivo se encontra em conformidade
com os requisitos da Directiva 93/42/CEE no que diz respeito aos

dispositivos médicos e a todas as Normas Internacionais aplicaveis.

‘I\r 2966 Este simbolo indica que o recipiente de pressao se encontra em
conformidade com os requisitos da Directiva 2010/36/EC no que
diz respeito aos equipamentos de pressao transportaveis.

& AVISO

Este equipamento ndo se destina a ser utilizado por pacientes que poderiam sofrer
consequéncias imediatas, permanentes ou graves na sua salde resultantes de uma interrupgao
no fornecimento de oxigénio.

NAO fume numa area onde estd a ser utilizado ou armazenado oxigénio.

NAO desmonte nem repare o reservatério, pois isto poderd provocar uma condicdo de perigo ou
uma falha no equipamento. Se tiver quaisquer problemas ou questdes, ou se nao tiver a certeza
gue o equipamento esta a funcionar correctamente, contacte o fornecedor de oxigénio liquido.

NAO utilize caso verifique a existéncia de sujidade ou contaminantes nos conectores de
enchimento, ou junto a estes, no sistema portatil ou no reservatorio.

NAO utilize dleos, gorduras, lubrificantes ou quaisquer outros materiais combustiveis neste
reservatorio ou junto a este. Lave as mdos adequadamente antes da sua utilizacdo.

NAO toque em oxigénio liquido ou em pegas que tenham estado em contacto com oxigénio
liquido.

e O oxigénio liquido é extremamente frio (-183 °C/-297 °F). Ao tocar em oxigénio liquido ou em
pecas do equipamento que tenham transportado oxigénio liquido, este pode provocar
queimaduras de frio na pele e tecidos corporais.

Encha o reservatério apenas com oxigénio liquido de grau médico. O grau FES aplica-se nos
Estados Unidos.

Antes de encher o reservatoério pela primeira vez, o reservatério deve ser purgado com oxigénio.

Verifique se o conector de enchimento do reservatdrio é compativel com o reservatério que esta
a ser enchido.

Utilize apenas conforme prescrito por um médico.

EASsYMIATE
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A AVISO

Mantenha o equipamento sempre numa area bem ventilada.

O reservatorio liberta periodicamente pequenas quantidades de oxigénio, sendo por isso

necessaria ventilacdo adequada para evitar a sua acumulacao.

e NAO armazene equipamento de oxigénio liquido num armdrio, no carro/ mala do carro ou
em qualquer outro espaco fechado.

e NAO coloque cobertores, panos ou outros tecidos sobre o equipamento.

PARA EVITAR MAIOR RISCO DE INCENDIO

e Mantenha o reservatoério afastado de electrodomésticos. Utilize e armazene o reservatério a
uma distancia ndo inferior a 1,5 m (5 pés) dos electrodomésticos que possam provocar
calor ou faiscas.

e NAO utilize préximo de qualquer tipo de chama ou substancias inflamaveis/explosivas.
Utilize e armazene o reservatério a uma distancia nao inferior a 1,5 m (5 pés) de
equipamentos como caldeiras, esquentadores e fogdes que possam conter chamas abertas.

A PRECAUCAO

e O reservatério contém material ferroso e magnético que pode afectar os resultados de uma IRM.
Utilize APENAS o fluxdmetro (1MFA1883) ou fluxdmetro com mostrador (PM2300FCV-8) da
DEHAS

NAO esterilize por autoclave.

[ ]
 NAO esterilize com gas.
e NAO limpe com hidrocarbonetos aromaticos.
e NAO mergulhe o reservatério em qualquer tipo de liquidos.
e Armazene o reservatorio numa area limpa quando ndo estiver a ser utilizado.
e Evite deixar cair o reservatoério ou coloca-lo numa posicdo em que possa cair ou ser derrubado e
danificar-se.
ESPECIFICACOES
Dimensoes: PM2345-0CE PM2335-0CE
Diametro: 40.6 cm 40.6 cm
Altura: 88.9 cm 80.3 cm
Peso:
Cheio: 74.6 kg 60.5 kg
Vazio: 23.2 kg 20.5 kg
Volume do oxigénio liquido: 45 Liter 35 Liter
Pressao de servigo: 1.24 - 1.79 bar (18 - 26 psi)
Pressao Maxima de Servico
Autorizada (PMSA): 1.79 bar (26 psi)

Condicoes de funcionamento:
Temperatura: -17.7°C a 40°C

Altitude: 152 m (500 pés) abaixo do nivel do mar a 3.048 m (10.000 pés)
Opslagomstandigheden:

Temperatura: -40°C a 70°C
Humidade: 95% ndo condensante
Ligacao de saida DISS de oxigénio:

Restrita a um fluxo maximo de 10 Ipm 1 Ipm
irectamente do encaixe de saida.

Fluxo utilizavel maximo: 8 Ipm

EspecificacGes sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.

EASYMIATE
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DESCRICAO DOS COMPONENTES

APRECAUCAO

As etiquetas em falta ou ilegiveis tém de ser substituidas, contacte a DEHAS.

Conector de Recipiente de recolha
enchimento { de condensacao

Valvula de ventilacédo

Indicador de nivel de
liquido

* Conector de

| ~ enchimento

\

Botao de
activacao

Ligacéo de saida DISS
de oxigénio

Pega / ponto de
amarracao (2)

Etiqueta com o n.° de
série
CONECTOR DE ENCHIMENTO

*CAIRE

Sistema
portatil:

Reservatorio:

{ i

-

INSTRUC6ES_DE FUNCIONAMENTO

A AVISO

e Leia este manual do utilizador antes de utilizar o reservatério.

e Antes de encher, para evitar o congelamento e possivel falha do equipamento, utilize um pano
limpo e seco para limpar os conectores de enchimento até ficarem secos no reservatério e sistema
portatil.

PERIGO DE FRIO EXTREMO.

e NAO pressione nem mova o assento de plastico no centro do conector de enchimento no
re§ervatério. Isto ird provocar uma libertacdo de oxigénio liquido do conector de enchimento.

e NAO deixe o sistema de oxigénio liquido sem qualquer supervisdo durante o processo de
enchimento.

EASYMATE
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Indicador
de nivel de
liquido

Botao de
activacao

Para verificar o nivel de oxigénio liquido:

Pressione o botdo de activacdo no indicador de nivel de liquido. As luzes
deslocam-se de baixo para cima, em seguida, as luzes que indicam o nivel de
oxigénio liquido permanecem acesas durante 5 segundos.

100% Cada Iluz representa cerca de 12,5% do volume que o
reservatdrio esta concebido para conter.

75%

50% EXEMPLO: Este sensor de nivel indica que o reservatoério

” esta aproximadamente 75% cheio de oxigénio
liquido.

0%

100%

75% Quando apenas duas (2) luzes estao acesas, o reservatério tem
25% de oxigénio liquido; esta quase vazio. Contacte o fornecedor
de oxigénio liquido para encher o reservatorio.

50%

25%

0%

100% e Quando APENAS a luz inferior esta a piscar, indica que o
reservatorio estd quase vazio, E NECESSARIO ENCHER O
RESERVATORIO.

50% e Uma luz inferior a piscar durante meio segundo “LIGADA"” e
meio segundo “"DESLIGADA” durante oito (8) segundos, indica
gue é necessario substituir a bateria.

75%

25%
0%

EASYMIATE
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AAVISO

Se o sistema portatil ndo desencaixar facilmente, o reservatoério e o sistema portatil
podem ter ficado congelados juntos.

e NAO APLIQUE FORCA. Aguarde simplesmente alguns minutos para que as pecas
congeladas aquecam e, quando o gelo derreter, desencaixe o sistema portatil.

e UMA FUGA PEQUENA corresponde a um fio ou pulverizagdo ligeira de oxigénio liquido
proveniente do reservatorio. E possivel interromper a fuga ao voltar a encaixar e
desencaixar o sistema portatil. Se a fuga persistir, transfira o reservatério para uma area
bem ventilada, se possivel, e contacte o fornecedor de oxigénio liquido.

e UMA FUGA GRAVE corresponde a um fluxo constante de oxigénio liquido proveniente do
reservatorio.

e Ventile a area, abrindo uma janela e/ou porta, se possivel, e permaneca afastado do
reservatorio. Contacte o fornecedor de oxigénio liquido o mais rapidamente possivel.

PRECAUCAO

Inspeccione o reservatério quanto a danos visuais antes de utilizar; NAO UTILIZE se estiver danificado.

Para encher o sistema portatil:

1.  Verifique o nivel de oxigénio liquido do reservatorio.

2. Remova a tampa de proteccao do conector de enchimento.

3. Utilize um pano limpo e seco para limpar os conectores de enchimento no sistema
portatil e reservatorio.

4. Siga as instrucdes de enchimento no manual de utilizador do sistema portatil.

5 Posicione cuidadosamente o sistema portatil, certificando-se de que o conector de
enchimento do sistema portatil se encontra alinhado com o conector de enchimento
do reservatorio.

6. Substitua a tampa de proteccao do conector de enchimento.

AAVISO

o Se, ao desligar o sistema portatil, ocorrer uma fuga de oxigénio liquido no conector
de enchimento, volte a ligar e a desligar o sistema portatil para ajudar a soltar
qualquer gelo ou obstrucdo existente. Se a fuga de liquido persistir, notifique o
fornecedor de oxigénio liquido.

. Se ao desligar o sistema portatil detectar um fluxo regular de oxigénio liquido no
conector de enchimento, mantenha-se afastado do dispositivo e notifique
imediatamente o fornecedor de oxigénio liquido.

o NAO direccione o fluxo de oxigénio para uma pessoa ou material inflamavel.

Utilize APENAS um fluxémetro ligado a saida DISS para fins de respiragcao a partir do
reservatorio.

. A utilizacdo de um fluxdometro diferente do fluxémetro do reservatério EasyMate da
DEHAS fornecera valores inferiores aos indicados.

RESPIRACAO ATRAVES DO RESERVATORIO

Ligue um fluxdmetro do Reservatério EasyMate da DEHAS a ligacao de saida DISS. O
fluxdmetro do Reservatorio EasyMate da DEHAS é calibrado para funcionar com a valvula
redutora no encaixe de saida do reservatério.

NOTA: Fluxo utilizavel maximo: 8 Ipm.

SUBSTITUICAO DA BATERIA

Quando o aviso de bateria fraca é indicado pela luz inferior a piscar rapidamente no
indicador de nivel de liquido, consulte a seccao “Para verificar o nivel de oxigénio liquido”
para obter instrugdes completas. Para a substituicao da bateria, contacte o fornecedor de
oxigénio liquido.

EASsYMIATE
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LIMPEZA / MANUTENCAO

A AVISO

NAO permita a entrada de 4gua em nenhum componente ou conector de enchimento.
NAO mergulhe o reservatério em qualquer tipo de liquidos.
NAO utilize nenhum solvente forte nem agentes de limpeza abrasivos.

NAO utilize alcool, solventes, vernizes ou quaisquer outras substancias oleosas no
equipamento de oxigénio.

1. Limpe as superficies exteriores com um pano humedecido com detergente suave e
agua.

2. Seque bem com um pano limpo antes de utilizar.

3. Armazene o reservatdorio numa area limpa, sem gordura, 6leo ou outras fontes de
contaminacao.

4. Verifique e esvazie o recipiente de recolha de condensacgao diariamente.

5. Limpe o recipiente de recolha de condensacdao com detergente suave e agua,
conforme necessario.

6. As valvulas de seguranca devem ser verificados ou substituidos no prazo de 5 (cinco)
anos.

DEVOLUCOES

Os produtos devolvidos necessitam de um numero de Autorizacdo de Devolucdo de Produtos
(ADP) e, para tal, deve contactar a DEHAS. Todos os reservatérios deverdo estar
completamente vazios antes da expedicao e devem ser embalados em recipientes selados para
evitar danos. A Precision Medical, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer danos nos produtos
ocorridos durante o seu transporte. Consulte a Politica de Devolugdes da DEHAS disponivel na
Internet em www.dehas.de.

INSTRUCOES DE ELIMINACAO

Elimine o reservatorio em conformidade com
os regulamentos locais. Recicle.

- (—1
RESOLUCAO DE PROBLEMAS ‘

Se o reservatorio nao funcionar, consulte o guia de resolucdo de problemas abaixo
apresentado. Se o problema nao for resolvido, consulte o fornecedor de oxigénio liquido.

PROBLEMA CAUSA PROVAVEL SOLUCAO
1. Nao ligou os conectores de 1. Certifique-se de que 0s conectores
enchimento completamente de enchimento se encontram
O sistema portatil ndo completamente encaixados
enche . 2. Reservatério vazio 2. Contacte o fornecedor de oxigénio

liguido para encher novamente o
reservatdério .

Nao se consegue desligar o Os conectores de enchimento
sistema portatil do congelaram com a humidade
reservatorio . existente nos mesmos .

Deixe que os conectores de enchimento
descongelem .

A luz inferior pisca

Contacte o fornecedor de oxigénio

. Bateria fraca. liguido para proceder a substituicdo da

rapidamente . .
bateria .

N3do se acende nenhuma luz Contacte o fornecedor de oxigénio
no Indicador de nivel de Bateria gasta. liquido para proceder a substituicdo da
liquido . bateria .
Fuga de agua _provenlente 0] regmente de condensacao esta Esvazie o recipiente de condensacso .
do reservatorio . cheio .

FUGA SIGNIFICATIVA de
oxigénio liquido (Consulte a

P enchimento . portatil.
pagina 7 )
FUGA SIGNIFICATIVA de . Contacte o fornecedor de
oxigénio liquido (Consulte a Falha do equipamento. iaénio liquid

2 qina 7 ) oxigénio liquido .

Existéncia de gelo no conector de Desligue e volte a ligar o sistema

EASYMIATE
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ACESSORIOS / PECAS DE SUBSTITUICAO

DESCRICAO PECA N.°
Fluxémetro, 0-8 Ipm 1mFA1883
Fluxémetro com mostrador, 0-8 Ipm PM2300RFCV-8CE
Recipiente de recolha de condensacao 505660

Base com rodas 505382

Tampa de proteccao PB Reuniao 507027

PROCEDIMENTO DE ENCHIMENTO DO RESERVAT()RIO
“"APENAS PARA O FORNECEDORDE OXIGENIOLIQUIDO"”

‘e Consulte todas as normas reguladoras aplicdveis para o manuseamento,
armazenamento, transporte e enchimento de sistemas de oxigénio liquido.

e Este procedimento de enchimento ajuda o fornecedor de oxigénio liquido a encher o
reservatorio de forma segura e eficaz.

a) Requisitos de fontes de oxigénio liquido

O reservatério s6 deve ser enchido com oxigénio liquido de grau médico. A pressao de
saturacao deve ser, no minimo, de 1,59 bar (23 psig) para garantir o funcionamento
correcto e evitar qualquer atraso na utilizagdo. De forma a atingir a pressao de
saturacao do reservatério, é necessario considerar a pressao de saturacdo da fonte de
enchimento de oxigénio liquido. O requisito da pressdao de saturacao da fonte de
enchimento depende do tipo de técnica de enchimento utilizada. A técnica mais
utilizada, “"Enchimento padrao”, utiliza uma fonte de enchimento com uma pressao de
saturacao de 2,76-3,45 bar (40-50 psig). A técnica menos comum € o “Enchimento
rapido”, que requer uma pressdo de saturacao de oxigénio liquido de 1,38-1,52 bar
(20-22 psig). Neste caso, a fonte de enchimento tem de apresentar um sistema de
pressurizacao de forma a que a pressao hidrostatica na fonte de enchimento possa ser
aumentada para transferir o oxigénio liquido para o reservatério.

b) Equipamento necessario

Fonte de oxigénio liquido

Linha de transferéncia de oxigénio liquido

Chave de ventilagao para o enchimento (P/N 505400)
Mandmetro, 0-2,07 bar (0-30 psig), (P/N 505648)

c) Inspeccao antes do enchimento
Efectue a seguinte inspeccdo visual do reservatdério e determine o seu estado
operacional antes do enchimento. Corrija quaisquer problemas antes de encher o
reservatorio.

1. Pergunte ao paciente (quando aplicdvel) se tem algumas questbes ou
preocupacoes relativamente ao equipamento desde o ultimo enchimento.
2. Inspeccione visualmente o reservatorio quanto a danos ou componentes em falta.
3. Verifique se as etiquetas seguintes estdo presentes e legiveis:
1) Etiqueta do conector de enchimento
2) Etiqueta do indicador de nivel de liquido
3) Etiqueta da ligacdo de saida
4) Etiqueta de aviso
5) Etigueta do numero de série
4. \Verifigue se nao existe gelo nem condensacao acentuada no recipiente por baixo
da cobertura de plastico.
5. Verifique se o Indicador de nivel de liquido é consistente com o plano de
administracao e utilizacdo prevista do paciente. Verifique se o Indicador de nivel
de liguido funciona quando é activado.

EASsYMIATE
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NOTA: Uma luz inferior a piscar durante meio segundo “"LIGADA” e meio segundo
“DESLIGADA"” durante oito (8) segundos, indica que é necessario substituir a
bateria.

6. Verifique se o conector de enchimento ndo esta gasto, se apresenta uma fuga ou esta
danificado.

NOTA: Certifique-se de que a tampa de proteccdao para o conector de enchimento

nao esta danificada.
7. Verifique se as ranhuras na valvula de ventilagdo ndo estdo dobradas ou quebradas.

Verifique se o recipiente de recolha de condensacao estd no devido local e vazio.

d) Procedlmento de enchimento

A PERIGO

Perigo de explosao. Uma pressao extrema elevada pode provocar a ruptura de uma linha de
transferéncia. Certifique-se de que a valvula de descompressao de pressdo especificada esta
presente, estd no local adequado e a funcionar correctamente no conjunto da linha de
transferéncia.

AAVISO

e Perigo de incéndio. O oxigénio liquido derramado em asfalto ou em qualquer outra
superficie combustivel aumenta a possibilidade de incéndio, caso esteja presente uma fonte
de ignicdo. Encha SEMPRE a unidade numa superficie ndo combustivel, como cimento ou
tina de recuperacao em aco.

e Perigo de incéndio. Ocorrerd o derrame de oxigénio liquido se o reservatorio for derrubado.
Antes do transporte, fixe o reservatério que contém o oxigénio liquido na posicao vertical.

e Perigo de incéndio. O oxigénio pode acumular-se num veiculo de entrega. Ventile os gases
de escape para o exterior do veiculo.

1. Use vestuario de proteccdo adequado durante o processo de enchimento.

2. Para o método de enchimento utilizado, verifique a pressao de saturacdo adequada da
fonte de enchimento de acordo com a seccao (a) “Requisitos da fonte de oxigénio
liquido”.

3. Ligue uma (1) extremidade do adaptador da fonte da linha de transferéncia a valvula
de descarga de liquido do depdsito da fonte. Posicione a valvula de descompressao do
adaptador da fonte para cima.

4. Ligue um mandmetro de 0-2,07 bar (0-30 psig) a ligacao de saida DISS de oxigénio
do reservatdrio. Se o reservatério contiver algum oxigénio liquido, verifique se o
mandmetro do reservatoério apresenta um valor entre 1,24-1,79 bar (18-26 psig). Se
a pressdo exceder os 1,93 bar (28 psig), é necessario proceder a sua reparacdo. NAO
encha o reservatorio.

5. Remova a tampa de proteccao do conector do conector de enchimento no
reservatoério. Verifique os conectores de enchimento tanto no reservatério como no
adaptador de enchimento para garantir que estdo limpos e secos. Limpe os conectores
com um pano limpo e sem fios ou seque com oxigénio ou nitrogénio gasoso, conforme
necessario.

6. Utilizando a chave de ventilagdo para o enchimento, abra a valvula de ventilagao no
reservatorio, rodando a ferramenta % de volta no sentido contrario aos ponteiros do
reldgio.

NOTA: Nesta altura poderd ouvir um ruido de ventilacdo, se a unidade do
reservatorio estiver pressurizada.

7. Encaixe a linha de transferéncia no conector de enchimento no reservatorio ao alinhar
o conector de enchimento na linha de transferéncia directamente sobre o conector de
enchimento no reservatério e aplique uma forgca descendente.

8. Mantenha uma forca descendente no adaptador de enchimento da linha de
transferéncia enquanto lentamente abre a valvula de liquido no depdsito da fonte.
Nesta altura, um vigoroso ruido de ventilacdo audivel confirma o inicio do processo de

enchimento. FASYMIATE
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NOTA:

e Podera ser necessario abrir completamente a valvula de liqguido do depdsito da fonte e
fechar parcialmente a valvula de ventilacdo do reservatdrio para manter a pressdo
adequada ao longo do enchimento.

e A medida que o oxigénio liquido atinge a parte superior do recipiente interno do
reservatério, o som e aparéncia dos vapores que saem atravésda valvula de ventilagao
mudam. O vapor torna-se mais denso e a medida queo oxigénio liquido se aproxima da
valvula de ventilagao sera visivel e audivel uma descarga de oxigénio liquido.

AAVISO

Perigo de frio extremo. Pode ocorrer a descarga de oxigénio liquido do conector de enchimento.
quando desligar a linha de transferéncia, nunca permanega directamente sobre o conector de
enchimento do reservatorio. Se o conector de enchimento do reservatério permanecer aberto e
ocorrer uma pequena descarga de oxigénio liquido, encaixe e desencaixe cuidadosamente a linha
de transferéncia para ajudar a soltar qualquer gelo ou obstrucdo existente. Se ocorrer uma
descarga significativa de oxigénio liquido (fluxo constante), abra a valvula de ventilacdo (se for
possivel com seguranga) para ventilar a pressao e interromper a libertacdo de oxigénio liquido.
Abra as janelas e portas para ventilar a divisdo e ndo permaneca em areas expostas ao oxigénio
liquido durante 60 minutos apds o desaparecimento do gelo.

9. Quando observar a primeira descarga constante (superior a 1 segundo) de oxigénio
liguido proveniente da valvula de ventilacao, feche a valvula de ventilacdo e desligue a
linha de transferéncia do reservatoério, elevando o adaptador de enchimento. Se a linha
de transferéncia ndao se desencaixar, feche a valvula de liquido no depdsito da fonte e
deixe a linha de transferéncia e os conectores de enchimento descongelarem.

APRECAUCAO

Se a valvula de ventilacao congelar na posicdo aberta, termine o enchimento desligando a
linha de transferéncia e, em seguida, deixe a valvula de ventilacdo aquecer até que se
feche facilmente. Se a valvula de ventilagdo permanecer aberta durante um periodo de
tempo, o oxigénio liquido na unidade ira dessaturar até uma pressao inferior a necessaria.

10. Feche a valvula de liquido do depdsito da fonte quando o gelo derreter do conjunto da
linha de transferenua

e) Inspeccao apos o enchimento
Efectue o segumte procedimento para mspecaonar o reservatorio e determine o seu estado

operacional apds o enchimento com oxigénio liquido. Corrija os problemas observados

antes de colocar a unidade em funcionamento.

1. Verifique se o conector de enchimento do reservatério esta fechado e se ndo apresenta
fugas.

2. Verifique se a valvula de ventilagdao estd completamente fechada e se ndao apresenta
fugas.

3. Verifigue se o mandmetro ligado a ligacdo de saida DISS de oxigénio do reservatorio
apresenta um valor igual ou superior a 1,38 bar (20 psig) dentro de cinco minutos
depois de terminar o enchimento.

4. Verifique se nao existe gelo nem condensacao acentuada no recipiente por baixo da
cobertura de plastico.

5. Verifigue se todas as luzes estdo acesas quando o botdo do Indicador de nivel de
liquido é activado.

6. Desligue o mandmetro da ligacdo de saida DISS de oxigénio do reservatorio.

f) Verificacao da pressao de saturacao

Efectue o seguinte procedimento, conforme necessario, para determinar a pressao de

saturacao do oxigénio liquido no reservatorio.

1. Ligue um mandometro de 0-2,07 bar (0-30 psig) a ligacdo de saida DISS de oxigénio do
reservatorio. Observe a pressao indicada no mandmetro.

2. Abra momentaneamente a valvula de ventilacdo no reservatorio e observe o ponteiro
do mandmetro a medida que desce.

3. Observe o valor da pressao onde ocorre a maior descida no mandémetro e, em seguida,
feche a valvula de ventilacdo. Esta é a pressao de saturacdo aproximada do
reservatorio. As leituras de pressao de saturacao entre 1,24 e 1,76 bar (18-26 psig)
encontram-se no intervalo de pressao aceitavel da unidade.

EASsYMIATE
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GARANTIA LIMITADA E LIMITE DA
RESPONSABILIDADE

DEHAS garante que o Reservatério EasyMate da DEHAS (o Produto) e as
seguintes pecas componentes do mesmo estarao isentos de defeitos de material
e de fabrico pelo periodo de tempo seguinte:

Reservatorio EasyMate Um (1) ano a partir da data de expedicao
Recipiente de vacuo Cinco (5) anos a partir da data de expedigao

Esta garantia limitada ndo cobre:

1) Itens de manutengao de rotina normal,

2) Defeitos devido a desgaste normal causado pelos componentes de encaixe,

3) Reparacdo ou substituicdo necessaria devido a utilizagdo indevida ou abusiva
ou a acidente.

As pecas de substituicdo ou os produtos reparados estarao isentos de defeitos de
materiais ou fabrico durante a parte nao caducada da garantia original e durante
noventa (90) dias a partir da nova data de expedicao, o que tiver maior duragao.
Se alguma falha coberta ao abrigo desta garantia surgir durante o periodo
aplicavel, a DEHAS, depois de receber notificacdo por escrito da falha e mediante
comprovacao de que os produtos foram armazenados, instalados, alvo de
manutengao e utilizados de acordo com as instrugdes, procedimento de
verificacdo do funcionamento, incluido no manual de reparagao

e pratica industrial padrdao da DEHAS e de que ndo foram efectuadas quaisquer
modificagdes, substituicdes ou alteracdes nos produtos, ird, a seu critério e as
suas custas, reparar ou substituir o(s) componente(s) defeituoso(s).

AS DECLARACOES VERBAIS NAO CONSTITUEM GARANTIAS E NAO SAO
CONFERIDAS QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS PARA ALEM DAS ESTABELECIDAS
NESTE CONTRATO.

Nem o representante da DEHAS nem quaisquer outros revendedores estao
autorizados a conferir garantias verbais relativamente a mercadoria descrita
neste contrato, sendo que tais declaragdes ndao devem ser tidas em consideragao
e nao fazem parte do contrato de venda. Este documento é uma declaragao final,
completa e exclusiva dos termos do contrato e venda.

A DEHAS renuncia a quaisquer garantias de comercializagdao, adequagao para um
determinado fim particular ou qualquer outra garantia de qualidade, quer
expressa ou implicita, excepto conforme estipulado acima.

A DEHAS ndo sera, em qualquer circunstancia, responsavel por danos especiais,
acidentais ou consequenciais, incluindo, mas nao se limitando a, perda de lucros,
perda de vendas ou danos materiais ou pessoais. A correccao de nao
conformidades, como acima definido, constituira o cumprimento de todas as
responsabilidades da DEHAS, quer seja com base no contrato, negligéncia,
responsabilidade extracontratual ou outra. A DEHAS reserva o direito de
descontinuar o fabrico de qualquer produto ou efectuar alteragcbes nos materiais,
designs ou especificacdes dos produtos, sem aviso prévio.

A DEHAS reserva o direito de corrigir erros técnicos e tipograficos sem qualquer
penalizagao.
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DECLARAGCAO DE CONFORMIDADE

C€

0482

DEHAS Medizintechnik GmbH
Langenfelde 17

23611 Bad Schwartau
Germania

EasyMate sistema portatile de
oxigénio liquido portatil:

REF

serie PM2100
Classificacao: lIb

Critérios de Clausula 3.2 Regra 9 do Anexo IX da MDD

classificagao :

Nés declaramos que os produtos acima mencionados atender as disposicbes das seguintes
directivas comunitarias e Normas do conselho. Todos os documentos comprovativos sdo mantidos
sob as premissas do fabricante eo organismo notificado.

Directivas gerais de Aplicativos: (mDD) medical Device Directive, a
Directiva 93/42/CEE, de 14 de junho de 1993 relativa aos dispositivos
médicos, a Directiva 2007/47/cE do Parlamento Europeu e do
conselho, de 5 de setembro de 2007 e 2010/35/EC Directiva
Equipamentos sob pressdo transportaveis.

Directivas :

Normas aplicadas : SO 15223-1:2012
EN 1041:2008
BS EN 1251-1:2000
BS EN:1251-2:2000
BS EN:1251-3:2000
BS EN 1418:1998
BS EN:1626:2009

BS EN:12300:1999

EN 1SO 14971:2013

SO 15001:2011

ISO 7000:2008

BS EN 60601-1-2:2007
BS EN 60601-1-6:2010
BS EN I1SO 15614-1:2004
BS EN ISO 18777:2009

Notificada :

Endereco :

Certificacdo de registo é :
Dispositivos ja fabricados :
Validade do DOC:

Notificada para Equipamentos de
pressao :

Certificacdo de registo é :
Fabrica¢do Representante :
Posicdo :

Data de Emissao :

Medcert GmbH / C € 0482

Pilatuspool 2, 20355 Hamburg; GERMANY
4153GB43411109 Datadi vencimento:11/2016
S/N rastreabilidade Histdria registros do dispositivo

08/ 2013 Data de Expiracdo de

DEKRA Automobil GmbH/ TT 2266

HandwerkstralRe 15, 70565 Stuttgart

Z-0-026-09900/13 Datadi vencimento :03/2026
Gerente da Qualidade

Sistemas de Qualidade iso/ Representante

09/Maio/2014
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