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Secretania de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT 2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y la Seguridad de los Trabajadores”

BUENOS AIRES, 4 ( MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-15042-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00-, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso l}) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Concentrador de oxigeno portatil y nombre
técnico Concentradores de Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde
Gas Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 132 a 133 y 15 a 4B respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-56, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (%) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamentoc de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?L?T% Mg'mco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO _............;.. ... Y.

Nombre descriptivo: Concentrador de oxigeno portatil
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 - Concentradores de
Oxigeno
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: Para ser utilizados en forma continua por pacientes
que requieran elevadas concentraciones de oxigeno suplementario. Puede
emplearse en hogares, instituciones, durante viajes y otros entornos maviles.
Modelo/s: EverGo
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante:
1) Respironics Inc 2) Respironics, Inc. Sleep Therapy
3) Respironics Georgia, Inc. | 3) Mini Mitter Company Inc.
Lugar/es de elaboracion: _
1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvilie, PA 15668, EEUU.
2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, EEUU.
3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EE UU.
4) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU.
Expediente NO 1-47-15042-10-1 o
DISPOSICION NO _.L»J UW\' o~
" 2 2 0 8 Br. oTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

—— N1

_{‘whmﬁ -
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Respironics, Inc

1001 Murry Ridge
Lane,

Murrysville, PA 15668

Ever(zo

2208

CONCENTRADOR DE OXiGENO PORTATIL
EverGo™

Fabricado por:

Respirenics, Inc. Sleep Respironics Georgia, Mini Mitter Company,
Therapy Inc. Inc.

312 Alvin Drive 175 Chastain 20300 Empire Avenue,
New Kensington, PA Meadows Court Building B-3, Bend, OR
15068 Kennesaw, GA 30144 97701

Importado por: Grupo Linde Gas Argenting SA
Crisdlogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencidn al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Raul E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-56

Venta bajo receta
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Manual del usuario de EverGo

INTRODUCCION

Uso previsto

El cancentrador de oxigeno portitil EverGo estd destinado a su uso por
prescripcidn médica en pacientes que requieren elevadas concentraciones de
oxigeno suplementarias. Es pequedio y portiti, y puede utilizarse de forma
continuada en el hogar, en instituciones. durante viajes y en otros entornos
méviles,

Contraindicaciones

*  Este dispositiva no estd destinado 2 un uso de asistencia o soporte vieal.
*  Este dispositivo no esta destinado 2 un uso con humidihcadares.

*  Este dispositivo no estd indicado pam uso pedidtrico.
Descripcion

En este mannal se describen detalladamente el concentrador de oxipeno portdcil
EverGo™, sus caracteristicas, funciones y accesorios. Léalo en su totalidad antes
de utilizar el dispositiva.
Este munual se aplica a los siguientes productos:

*  Sistena concentrador de oxigeno portdtil EverGio en bolsa portatil”

»  Fuente de alimentacion de CA

*  Cable de alimentacion de CA

s Cable de alimentacion de CC

*  Bateria recargable de idn de litio ~

*  Filivo de entrada de aire

*»  Bolsa de accesorios

* Nota: La bolsa porm‘xiz sirve coma eproeltura externa pard proteger
el sisterma EverGo del desgaste. No &5 un accesorio opn'audf.

El déspositivo EverGo no se puede wtilizar sin ella de forma segura.
Ne intenre extraer el dispositivo EverGo de la bolsa portitil.

Para el carro mévil, consulre ks hoja de instrucciones incluida en su embalaje.
Este manual no se aplica a los sipuientes accesorios, que se venden por separado:

¢ Cuanulz nasal estandar de un solo lumen

*  Recalibradoricaspador inteligente de haterias EverGo

R



Manual det usuario de EverGo

Sistema EverGo

El disp-ositivn s¢ suministra con los clementos siguientes, 5i taka alguno de
ellos, pongase en contacto con el proveeder de
5 equipo.
*  Dispositivo EverGo en una bolsa
portitil con asa extraible v correa
para €l hombro

*  Este manual del usuario

*+  Baterlas recargables (2}

e Filros de entrada de aire {2)
{en un bolsillo con cremallera

en el laceral de la bolsa}

*  Fuente de alimeniacion

v cable de CA

s (able de alimentacién

de CC

=  BRolss de accesorios

«  Carro movwil

18
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Manual del usuario de EverGo

Advertencias y precauciones

Advertencias

Una advertencia representa la posibilidad de que se ocasionen danos al usuario o
al paciente.

*  [El operadar debe leer y comprender este manual en su totalidad antes
de usar ¢l dispositivo.

= El dispositivo no estd destinado a un uso como soporte vital. Si el
profesional médice que ha efectuado la prescripeién ha determinado
que la interrupcion en el suministro de oxigena, por cualquier razon,
puede wner consecuencias graves para ef usuario, se deberd disponer de
una fuente de oxigeno shernativa lista para su uso inmediare.

*  Los pacientes geridtricos o pedidtricos, o cualquier otro paciente que
no sea capaz de comunicar incomodidad o escuchar u observar las
alarmas mientras usa este dispositivo, pueden requerir supervision
adicional,

*  Floxigeno es combustible. No utilice oxigeno si se estd fumando o en
presencia de una llama abierca.

* Mo utilice el dispositivo en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables en combinacién con oxigeno o aire, ni en presencia de
axido nitroso.

*  No utilice aceite ni grasa en el concentrador ni en ninguna de sus
piezas, va que dichas sustancias, en combinacién con oxigeno, pueden
aumentar significativamente el peligm de incendio y de que se
produzcan lesiones personales.

*  Siobserva alguna de las situaciones siguientes, deje de utilizar el
dispositivo v contacte con su proveedor de servicios médicos:

- cambios inexplicables en el rendimiento de este dispositivo
- sonidos inusuales o violentns
- siel dispositivo o la fuente de alimentacidvn se han caido o
manipulado incorrectamente =
- sise ha derramado apua dentro de la caja C/
- stlacaja estd rota

»  Urilizar sélo con una fuente de alimentacion de CA de Respironics
(NP 200-103).
*  Uhilizar sélo con baterias Respironics (NP 900-102).

2



Manuat del usuario de EverGo

Advertencias (continuacion)

*  Las reparaciones y los ajustes sélo los debe efectuar personal del
servicio técnico autorizado de Respironics. Si los efectta personal ne
autorizado, se pueden ocasionar lesiones, anular la garanda o ocasionar
daftos costosos.

«  Inspeccione pericdicamente los cables eléctricos y Ja fuenie de
alimentacién para comprobar si existen danos o signos de desgaste.
Si estdn danados, no los utilice y sustindyalos.

¢ DPara evitar descargas eléctricas. desenchufe el dispositive y retire las
baterfas antes de limpiar 2 bolsa. NO sumerja el dispositivo en ningin
liquido.

*  Su proveedor de servicios médicos es responsable de efectuar ¢l
mantenimiento preventivo adecuado en los intervalos recomendados
por Respironics.

»  Dara un funcionamiento correcso, no se debe obstouir la ventilacion
del dispositivo. Compruebe siempre que los bltros y otras aperturas
de la caja no estén obstruidos por objetos que puedan impedir la
ventilacion. No coloque el dispositivo en espacios pequefios cerrados
{COMNO armarias).

*  No utilice cables alargadores.

«  Sicl dispositivo se utiliza con valores de volwje, frecuencia respiratoria,
temperaturs, humedad y/o alticud superiores o fuera del intervalo
de los valores especificados, los niveles de conceniracién de oxigeno
pueden disminuir.

»  No deje caer ni introduzca nunca ningdn objeto en ninguna apertura,
¢ ‘Tenga en cuenta que los cables eléctricos vio los tubos pueden suponer
un peligro de estrangulacion o cropiezos.

IR L= AT
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Precauciones
Las precauciones representan la posibilidad de ocasionar danos al equipo.

*  No sumerja el dispositive ni permita que ningin liquido ente
en la caja.

¢ Al atilizar el dispositive en un automovil. desconéctelo del adaptader
de CC del automévil al apagar el motor. No utilice el dispositivo en
un vehiculo que no esté en funcionamiento durante un largo periodo
de tiempo, ya que puede agotar la bateriaz del mismo e impedir que
s¢ pueda arrancar. No deje conectado ef dispositivo a la salida del
adaptador del 2utomévil duranwe e arranque normal o con cables de
recarga de baterias. Espere 1 que el automovil haya arrancado antes
de conectar el dispositivo a la salida de CC. Asegure ¢ dispositivo
firmemente cuando lo utilice en un vehivulo mdvil. (Las mismas
precauciones se aplican si se usa ls salida de CC de un barco o un
vehiculo recreativo.)

*  Apague cl dispositivo antes de reticar la dliima bateria restane.
El dispositivo no se debe utilizar sin las baterfas instaladas. Si el
dispositivo se utiliza sin las bateras instaladas, la rutina de apagado
estindar no se Hevard a cabo al desconectar la corriente antes de apagar
la unidad. En este caso, se podria danar el dispositive.

*  Para transportar el dispositivo, utilice inicamente ¢l asa v ka correa para
el hombre suministrados. Compruebe en cada uso que la caja, el asa y
fa correa para ol hombro esten en buenas condiciones.

Nota: A ln large del manual encontrard advertencias, precanciones y votas
adicionales.

YA
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Manual del usuario de EverGo

Clave de simbolos

» Siga las instrucciones Namero de
I [} l de uso REF modelo
@ No fumar SN Nm.w
de serie
No utilice aceite c € Declaracion
ni grasa \ europea de
Bres conformidad
Mantener alejade de @. Certificacion para
#amas desprotegidas [ - Canada/EE- UU.
Representante
® Mo desmontar autonizado para
lallt
— Alimentagon de CC Bateria recargable
Equipo con proteccidn .
IPX 1 antigotec [l Equipc de clase li

Cumple las directivas de recidiaje de dexechos eléctricos y
electronicos y la restriccion de uso de determinadas sustandias
peligrasas en equipos eléctricos y electrdnicos (WEEE/RoHS)

Nota: Consulre tambiéu las secciones sobre indicadores de alarma y

simbolos en la pantalla. O/"

Si necesita contactar con Respironics directamente, llamie ai departamento de
Atencién al Cliente de Respironics a los wléfonos 1-724-387-4000 o
+49 8152 93060. También puede wtilizar una de las direcciones siguientes:

Como contactar con Respironics

Respironics Respironics Deutschland
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 82211 Herrsching
EE. UU. Alemania

Vigite el sitio Web de Fver(io en la direccion: WWWLEVETE O, respironics.co

oo Linas e

A, Radl £ =
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PROCEDIMIENTOS INICIALES

Fije ef asa de transporwe ¥ la correa para el hombro a la bolsa portdtil.

Antes de utilizar el dispositivo EverGo por primerz ver, es necesario cargar las
baterias de forma ininterrumpida durante al menos 4 horas. Para ello, instale las
baterias y utilice el cable de alimentacién de CA de a manera indicada en las
paginas siguientes.

Nota: Respivonics recomienda no wtilizar alimenracién de CC para esta
carga inicial,

Advertencia: Unilice wnictrmente baterfas Rﬂpfmﬁfﬂf en el dugm:mhw
EverGo. Si utiliza otras baterias, podria daviar e dispasitive y amudar la
garantia.

Tiempos de duracién de la bateria

El sisterna de dos baterias de EverGo permite largos tiempos de funcionamiento.
Por ejemplo, con un ajuste de 2 ¥ 20 respiraciones por minutw (RPM), con 2
baterfas completamente cargadas, el dispositivo puede funcionar durante 8 horas.
En circunstancias similares, con un ajuste de 4, 5 o 6. puede funcionar durante

4 horas.

l.a tabla siguiente muestra la duracion aproximada de uso a 20 RPM.
Estos tiempos pueden variar en funcion del nivel de acrividad y el estado
de las barerias,

Ajuste Frecuencia Frecuencia
del flujo respiratoria de respiratoria de
20 RPM (2 baterias) 20 RPM (1 bateria)
1 12 horas 6 horas
2 8 horas 4 horas
3 6 horas 3 horas
4 4 horas 2 horas
5 4 horas 2 horas
& 4 horas 2 horas

Tabla 1. Duracidn aproximada de funclonamiento ded dispositive Everao con una o dos baterias
complotamente carpadas,

ERMQ JOMNTS
noderado
wde Argentina §.A,

Dirachor 1eCnic
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Manual del usuario de EverGo

Insercion de las baterias

El dispositivo EverCo incluye dos baterlas de ion de litio. Para insertarlas
COTTECIamente, siga 505 pasos.

4

Coloquc ¢l dispositivo en un lugar bien ventilado.

Nota: Fl dispositivo EverGo se suministra de fdbrica con ambas
baterias sin insertar.

Adversencia: Abra la bolsa porvdtil dnicamente cuando el
dispositive EverGo esté apagado. No abra nunca la caja miestras la
unidad esté en funcionamiento.

Abra la parte superior de la bolsa portdtil con la cremallera gue se
encucnera bajo la solapa
que rodcea Ja paree superior
de la caja, como se muestra
aqui. Si el dispositivo ha
estado funcionando, las
superhicies de la parte
intcrior pucden cstar

calicntes al tacto. Es algo

normal, Figure 1. Apertura de Ja bolsa portitil
Comprucbe ol indicador de cnergia de cada bareria. Para <llo, pulsc
¢l boton PUSH dc la bateria y observe cudntos indicadores LED

sc iluminan, Si la carga de fas baterias s baja, pucde recargarlas.
Consulec la pégina 11,

MN< de indicadores LED | Carga de la baterfa

4 LED iluminados: | carga entre of 75% yel 100% i

e
31D fuminados: | carga entre 1 50% y of 75% : E :
2LED uminados: | carga entre el 25% y el 50K » =

t LED iluminados | carga entre-at 10% y al 25% SO

1 LED se entiende | i carga de la bateria es
interritentamente | inferiof al 108 y es necesario
A vecps: | recargarla -

Tabla 2. Nivel de carga de la bateria

oo JONE
Apnderado

@ sa?gentina S.A
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Manual del usuario de EverGoe

4. Inserte can cuidado ambas baterfas
en los compartimicntos que sc
cncucntran en la parte superior del
dispositive. Antes de insertar cada
bateria, compruche que ¢l conector
de 1a bareria de fa parte inferior
de ésta este alincado con la Hecha
que se encucntra funto a la ranura
de la baterfa y quc ol logotipo de
Respironics esté orientado hacia Figura 3. nsercién de Iz bateria
el interior del dispositivo. Tire hacia priacipal.
atrds de la sujecién de plastico para
permitic que fa baterta se ajusee
correctamente.

5.  Para retirar o insertar la bateria
sccundaria puede utilizar la pequeiia
solapa de la parte supcrior de

la bolsa portani! para acceder al
compartimicnto de las baterias,
coms s¢ muestra aqui. Consulie of
diagrama bajo la solapa, que mucstra
como insertar {a bateria. Una vez -
mis, el logotipo de Respironics debe Figura 4. 1 om e I batecia
estar orientado hacia el interior del secundaria.

dispositiva.

6. Una ver insertadas las baterias, comprucbe que cada una de ellas
csté a nivel de la caja de plistico o ligeramente por debajo. Cuando
estd completamente inscrtada, fa pestana de la sujecién de plastico
manticne la bateria on su sitio. 5i alguna de las baterias sobresale de
la superficic superior gris, cs posible que esté al revés. Retircla
c insérrela correctamente. No fucrce 1a bareria.

7. Cierre la cremallera de la caja
v manténgala cerrada micntras
se use ¢l dispositivo.

8. Toque la pantalla una vez
para comprobar si sc ven los
simbolos de la bateria. Si no
s¢ ven, no sc han inscreado
correctamente ambas baterias

o una de ella. Vuelvaa Figuna 5':“‘”‘? mormal "'d't"::"‘l“‘ .
N P - muestra 2 baterias, cads nna cusles estd
inserrarlas si fuese necesario, faen 34 p ¥ con 421 horas de uso

ded dispositivo,

ULLERS D JONES _
Annderae
GrupiLinds G Argenting S.A. .
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Carga de las baterias con una fuente de
alimentacionde CA

Importanze: La primera carga de las baterdas debe ser completa. No utilice ef
cable de alimentucion de CC para cargarias, sino la alimentacion de CA.

Nota: Las baterias empezardn 4 cargarse cada vez quce se conecte el
dispositive a una toma de CA, incluso st se estd wtilizando el dispositive.

Para carpar las barerfas mediante el cable de alimentacién de CA suminisirado
con el sisterna, siga estos pasos.

1.

&

Conecte <l cable de salida de |a fuente de alimentacién de CAa ba
entrada de alimentacién del d_ispositivo FverCGo.

Enchufe el conector del cable de alimentacion de CA 2 la fucnte de
alimentacion de CA.

Enchufe el cable de alimentaciéon de CA a una toma de CA que
cumpla la normativa cléctrica nacional o regional.

CORECTOR
-/ INTHCADOR
LURHNOSO

|
t

Hgura 6. Conexion del cable de slimentacion al conector que se encucatra bajo. kx solapa
de Veicro. A Y2 derecha se muestra uns pantalls anrmal que indics que se esii cargando
ka bateria

Nota: Al conectar el dispositive a una fuente de CA con corriente, la
luz de la fuernte de alimentaciin de CA se encenderd y el ventilador
de ﬂ:ﬁ‘i eracien empezard 4 Suncionar. Es alge normal. El
m:n:lmir Sfuncionard durante todo el tiempo de carga para
mantener refrigeradas las baterias.

Cuando la carga sc haya completado (durante un minimo dc 4
horas para ef primer uso), desconecte la fuente de alimentacion de
CA y guirdela junto con ¢l cable de alimenwacién de CA para su

LSO POSICIIOL

Nota: Hay disponibles baterias de repuesto que se pueden adguirir
por separade. Si desea obtener mds informacion, contacte con su
proveedor de servicios médicos o visire el sitio Web de EperGo en In

direccion wie, evergo.respironics.com
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Nota: Hay disponible wun recalibradovicargador de baterias
inteligente apcional EverGo para el sistema, que se prede adguirir
por separado. Si desest obtener mds informacidén, contacte con su
proveedor de servicios médicos ¢ visite el sivio Web de Respironics
EverGo en la diveccidn www. evergo. respiranics.com

UTILIZACION DEL DISPOSITIVO EVERGO

Advertencia: No utifice este rfif‘pasitit.!o sin haber tnstalado previamente al
menas una bateria en estado de funcionamiento correcto.

Para utilizar el dispositive con alimentacion de baveria, compruebe que

una o ambas baterias estén correctamente insertadas ¥ renpan suficiente

carga. (Las baterias deberdn estar completamente cargadas la primena

vez que las utilice.)

Para udlizar el dispositivo con alimentacién de CA. compruebe que

esté instalada al menos una bateria. Sipa estos pasos:

1. Conecte ¢l cable do salida de la fucnte de alimentaciéon de CA a
tz entrada de alimeneacion del dispositivo EverGao.

1

Enchufe cl concctor del cable de alimentacién de CAa la

fuente de alimentacidn de CA,

3. Enchufe el cable de alimentacién de CA a una toma de CA que
cumpla la normativa clécirica nacional o rcgionaf.

Nota: La fuenze de alimentacién de CA dispone de una luz verde,
gue se enciende al conectarla o una fuente de CA con electricidad.

Para utilizar ¢l dispositivo con alimentacion de CC desde un automsvil
u atro vehiculo motorizads, compruebe que esté instalada al menos
una bateria, Arranque el vehiculo y conecte un extremo del cable de
alimentacién de CC a la toma de corriente del dispositivo y el otro
extremo a la salida de CC del vehiculo, "~

Respiracion de respaldo

Al encender el dispositivo LverGo, éste detectard si esta respirando a través de él.
Siain no estd respirando 2 través de la cdnula, EverGo comenzand la impulsion
automdticamente aproximadamente una vez cada cinco segundos. La tinica
finalidad de esta “respiracion de respaldo” es ayudar a que la unidad se caliente
antes. Tan proniro como empiece a respirar a través de la canula, el dispositivo
comenzard a suministrar impulsos en funcién de su respiracién. La respinacion
de respaldo sélo se produce al encender o dispositive par prinwera vez. Puede

comenzar a respirar a traves del dispositiva EverGo en cualquier momengo.

n
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Procedimientos iniciales

Para iniciar el dispositivo EverGo, siga estos
pasos. (Para obtener informacion sobre las
indicaciones de la panralla, consulte la
pdging 14}

1. Conecte una canula nasal a la salida
de oxigeno de fa parte superior del
dispositive. como s miuestra en la

Figurze 7. La cinula nasa! se conecta a Iz
salids de oxigeno de fa parte superior.

Figura 7.

Nota: Para suministrar exigeno desde el dispositivo EverGo se
debe utilizar una cdnula nasal estindar de lumen tinico y el tubo
correspondiente (marerial no suministrade). El dispositivo puede
utilizar tubo de canula de hasta 9 m.

!”\-l

Para cricender ¢l dispositivo,
toque con cuidado la pantalla
quc s¢ mucstra €n la Figura

8. Estc toque inicial activa la
pantalla, que mucstra ¢l simbolo
de encendido/apagado, ¢l estado

de la bateria y ¢l contador de Figura 8. Toque of simbole de encendidof

hor: apagado pars comeazsr. El ndmero de la
oTas. pinalls {He = 421) muestra ol afimero de

horas que s¢ ks utilirado esta unidad.

3. Toque con cuidado ¢ simbolo
de encendido/apagado @ para cacender o dispositive. Esta funcidn
de “doble toque™ ayuda a impedir que se cfectiien cacendidos no
descados o se cambie inadvertidamente of Hujo de oxigeno.

El primer toque puede hacerse sobre cualquicr punto de

fa pantalla. El segundo debe efecruarse sobre ¢l simbolo de
encendido/apagado @ en 5 segundos. ya que de lo contrario la
pantalla sc apagari.

Notut: 5i toca exactamernte ef mismo punto dos veces, el dispositivo
na se encenderd. Fsta ﬁmddn rediece In posilrifiddé de iniciar el
dépasitr'va por errer.

Cada vez que s¢ inicia, el dispositivo comienza répidamcntc a
prodm:ir niveles de concentracion de oxigeno clevados, pcro no
alcanza la pureza especificada duranee dicz minucos. El nimero

12
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que indica la velocidad de flujo parpadeara hasta que sc alcancen
las especibicaciones de pureza de oxigeno. Puede comenzar a
respirar a wravés de la unidad inmediatamente después de iniciar
el dispositivo.
Para ajustar el Hujo del dispositivo, toque primero el nimcro
grande {como el 2 quc se muesira en fa Figura 9} en o] centro de la

panzalla.

Cada vez quc pulse ¢l niimero de
ajuste de Hujo, aparecerd una flecha

arriba m v/o abajo M

en la pantalla. (Las Figuras 16-17

muestran algunos cjemplos.) Para
Figura 9. Toque ¢l ndmero para ajustar
el flujo.

aumentar ¢l Hujo, pulse la echa
arriba. Para reducir ¢l ujo, pulse ta
Hecha abajo.

El dispositivo sc puedc ajustar a: 1, 134, 2, 242, 3, 343, 4, 414, 5,
Sy 6.

Advertencia: Es muy importante sjustar ¢l dispositive al nivel de
Jlujo de oxigeno que se le haya prescrito. No aumente ni reduzea
el flufo respecta al nivel prescrito sin consultar previamente con su
wmédice.

Nota: Al encender ef dispositive, se iniciari auromdtivamente
con of flujo utilizado la siltima vez que se apags. Como medida
de precanicion, compriebe el ajuste de flujo cada vex que inicie In
wnidad.

Coloequesc la cinula nasal sobre Iz cara, como sc mucstra a
continuacién, y respire normalmente por la nariz.

.

i e T

Figura 10, Posicidn correcta de fa cinula en fa cars,

ILLTRM T IONZS
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Utilizacion de la pantalla tactil

Todos los ajustes del dispositivo se pueden cambiar tocando con cuidade

la panralfa, incluyendo iniciar y parar el dispositivo, silenciar una alarma y
cambiar el flujo de oxigeno. Las hguras siguientes describen las indicaciones que
aparecen en la pantalla ticil.

Eos simbolos y alarmas que aparecen en estas pantalhas se describen
detalladamente en las pdginas 18-22 de este manual. Familiaricese con estas

pdginas anees de urilizar el dispositivo.

Nota: Dado que toda bt interaccion con el disporitive EverGo se efectiia &
través de esta pantalla 1deril, no hay botanes que girar né pulsar. Silo tiene
gue rocar con cuidado la panialla para wiilizar el dispositivo.

Pata intcar el dispositivo, toque cuakjuler punto de la pantalla, Después del
primer toque, aparecerd una pantatla similar a la que se muestra a continuacion,

BATERIA SECUNDARIA . -BATERIA FRINCIPAL

.. SIMBOLO DE
ENCENDIDOAPAGA DO

Figura 11, Pancaila habioual despuds def primer toqua. A contisuidéa, teque ol simbolo de
encendidofapsgade mostrade anterformente, Saguldamente, 2parecers la pantzlle que se muoesten 2
continyscibn, gue indlca gue el sistema se eatd Iniclanda

BATERIA PRINCIFAL INSERTACA

AJUSTEDEL FLLIG, .. | Y COMPLETAMENTE CARGADA

HUMERQ OE FLLJKD

R 1., SABOLO DE iMPULSC
{PUNTON

Figura 12. Paaralla kabitual af encendar ¢l dispositivo. Ests panteliz muesira qoe ef ajuste del
fujo o5 1, y que ka bateria pdacipal esti insecfada vy completsmen e cargada. Como wo hey ningiin
stinbolo para 1a bateria secundaris s la izquicrds, significs que sts 6o se ha lusertado.

Al encender =l di spositive EverGo, el ndmero de flujo comenzard a parpa.dear,
porque la unidad aidn no ha alcanzado el nivel de pureza de oxigeno especificado.
Se tardan diez minutos 0 menos en alcanzar los niveles de pureza de oxigeno
especificados. Se puede comenzar a respirar de forma segura con el disposidvo
EverGo inmediatamente. Si se respira por k unidad, los niveles de pureza de
oxigeno se alcanzaridn con mayor rapidez que 10 minutos. p

[

14 s
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El punto junto al simbolo de encendido/apagado es el simbelo de impulso.
Aparece cada vez que se respira y la unidad suministra una pulsacién de
oXigerno,

EO AL A

£ BATERIA PRING P
- ESTALLEMA

- SINETR T D IMPLLRD
IPUNFR

Figura 13, Est2 panwalls moestra un ajuste de flujo de 1. La bateria priacipal se ha insertado
correctamente ¥ ¢std compietamente carpada, v 12 secandaria tembién.

FACARGATH 1A
BAZE A PRINCIPAL

ESDE Y5 TETA

CARGAM(2C

LSIMEDIG L
ALIMENTACDN D 06

Fgura 14. Exta pantalis mnestea que € afoste de Aujo es 1, que |2 bateria princpal (cuya carpa ex
de 3/4 0 T46%) esud insertada y que of dispositivo estd conectado & ana fuente de alimentadan. La
bateria socandacsia no estd Insertada,

LA RATTEIA - LA BAIERIA FRIMUISAL
SLOUNBARIA FSTAONSIVACIAY 58
IRTAL LN FSTA DARGARDD

Figura 15. Esta panmiis muestra gue las dos bateriss ssvin insertadas. Tambiin muestra que
la unidad estd conectada a uns fucnte de alimentacion. La bateria secundaris (izquiacda) estd
completamente carpadae. La bareriz principal (derecha) estd casi vacin y se exti cargandn.

LLLERNO JONES

Anaderado
& wdu Scgdhitinag §.A.
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CEIEURA AEINA AT
CAMZAR SLARISTL U
FLlsY

BULSE AL
PAAA APRTAR T
Ly LA

Figura 16, Para cambiar el gjuste de Hajo, tque ef nimero de ajuste. (Aqui, ef ndmero 1.) Al
hacerlo, aparecerid {4 flecha arriba de cambio de Rujo. Para aumentar of ajuste de fujo, pabse Ia
flecha arriba hasta alcanzar ¢f ajuste que le hayao proscrite. 1z flecha de ajustz de flujo desaparece
5 scgundos después de tocarha. 5i desez ver oo tjemplo de cambio de Sujo von las flechas, obhserve

la Rpura sipuieate.

. CPLECEoh ARRIRA PARA
TAMEL AN T2 ARSI O
FLUM:

O LFEETHA BB KD TARA
CAMBIATEL ARISTLIN
1L

g S AUl
DAER AFRLAN - .
L LINEAD

Figura 17. Para cambiar of gjuste de flujo, toque ef nimero de ajuste, aqui es 2 1/2. Aparecerin Isx
flechas arriba v abajo. Para apmentar el sjuste de Bojo, pulse la Recha seriba de Ta derechs basma
alcanzar ef ajuste que be hayan prescriw, Parz reducis «f Aujo, puise la flecha abajo. Las flechas de
ajuste de flujo desaparecen s volver & tocar €l admere o después de 5 segundos desde of altimo

toque,

ASETE TR VU0 iRt KB
B ARMA T NG

AP SPIRAL N

SSE A PRIDLIIE
AN ALARA
ALUSTCA

Figura 8. Fjempio de una pantalls de alarme. $ ef dispositive no detecta respicacion durante

129 sepundos, hard swonar I2 larma de no respivacién (NB) ¥ mostraci esta pantatia con el simbolo
de alaema de N, El simbolo de alansa (campana)} mucsirs que ja slarma achstics ests activada,
Para stbenciar ks alarma scistica, pulse o simbole de alarma, Consalse la vtz completa de alasmas
en la pigias 19.

32
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A ALARNA AZULTICA
S M S ENTALD '

B0 FRCTRRE
APACAG |

Fipura 1%, Después de pulsar ¢ simbolo de alaras (s campana), 2 slarma schstica se silenciard,
aunque el simbofo de alarma permanecird en la pantalla mientras persista la situacidn que s
origind, Purs. corregir ana alarma de NB, compruche gae of ube de iz cinala so esté doblado,
Cansulte la informacidn detiBiada de las xbiroeas en la pipina 19. Pary apagar f dispositveo, vuelva
a pulsar of simboks de encendidofapapado como se desaribe on 12 fipura sipaiente.,

PLa b ACKS
PAAA ADASAR T L.
LRI

Figura 30. Pantalia babimal que sparece despaés de tocar ef simbolo de encendidofapapado de
Iz pantalls antertor para apapar el dispesitve. Para apagar of dispositive, debe volver 8 wocar este
simbolo on esta pantalla. 5i oo lo hace en § segundos, volverd 2 bs pantalts amtedior y of dis
seguird encendido. .

Nota: Para detener ol di&paﬁtﬁm, togse con cstidado el simbolo de
encendidolapagado dos veces, una vez en cada wna de las dos siltimas

pansallas (Figuras 19-20). Esta funcidn de ‘doble togqne” ayuda 4 impedir
pitradas o inicios inadvertidos.
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INDICADORES DE ALARMA Y SIMBOLOS DE LA PANTALLA

NB

3 pitidos
Cortos
+

1 pitido largo

se detecta respiracisn durante

un periodo de 2 minutos (120
segundos; 0 mas. Para silenciar esta
alarma, pulse el simbdlo de alarma
{la campana) que aparece eri la
pantalla. Esta alarma se sifencia en
cuanto se detecta respiracion. Sino
se detecta respiracion después de
aproximadamente 30 minutos, la
unidad se apagara para conservar la
energia, (Esta alarma estd inactiva en
los 10 minutos siguientes al nicio.)

indicadores
visualesy Drescripeion Qué hacer
aclisticos
Alarma de Mo respiracion Compruebe
Esta alarma se activa cuando no la conexion

entre 3 canula

y el dispositivo.
Compruebe que la
canuia nasal esté
coffeciamente
colocada en la cara
¥ Que réspira a
yravés de la nariz.
Compruebe que el
tubo de la canula
no 2513 doblado ni
obstruido.

3 pitidos
largos
+
t pitido corto

Alarma de concentracion de
oxXigenc

Ezta alarma se activa cuando

al dispositiva suministra una
concentraciGn de oxigeno inferior

a la especificada. Para silenciar esta
alarma, pulse el simbeio de alarma {fa
campana) que aparsce en la pantalla.

Utilice otra fuents de
oxigeno y contacte
con el proveedor de
sU 2quUipe,

1 pitide largo
despuds de
2 minutos

Indicador de frecuencia
respiratoria elevada

Este indicador indica que la
frecuenga respiratoria del usvario
as supenor ala capacidad del
dispositive, El dispositivo sigue
funcionando correctamente y

sigue syministiando oxigeno a una
velocidad de 1,05 litros por minuto.
Para silenciar los pitidos, pulse el
simbolo de alarma (la campana) que
aparece en la pantalia.

Elindicador se
restablece al reducir
1a frecuencia
respiratoria. Si

este indicador sa
activa de forma
rutinana, contacte
con su proveedor de
servicios medicos.

/
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Indicadores
visuales y Descripcion Qué hacer
actsticos
Alarma de fallo técnice Recargue las baterias
Esta alarma se activa cuando: ¢ intente reiniciar el
dispositivo,

3 pitidos
coftos
3 pitidos
largas

a)se agota Ia bateriao

h) e dispositivo tiene un problema
de funcionamiento general y no
funciona cofrectamente.

El dispositivo puede apagarse o no,
dependiendo de la gravedad de la
alarma.

Sisevuelve a
activar Ja alarma,
utifice otra fuente
de suministro de
oxigeno y contacte
con su provesedor de
servicios médicos.

Simbolo de alarma silenciada

Este simbolo aparece al puisar el
simbolo de fa campana para silenciar
la alarma acustica {los pitidos).

Mo es necesario
hacer nada mas.

Atencion
Este simbolo aparece cuando
»s necesano adoptar medidas

Deje que ta unidad
sa caliente. Sila
alarma persiste,
contacte con si

correctivas. proveedor de

servicios médicos.
isimbolo
intermitente] Alarmia de bateria baja Sustituya la

El simbolo de la bateria parpadea bateria o conecte

cuando quedan aproximadamente el dispositivo a

17 minutcs de carga en la bateria una fuem:ede

principal o en la secundania. ba aiamﬂmqm_

duracion restante de la bateria {Pulse el simbofo

depende de los gjustes del de la campana para

1 pitido corto

dispositivo y de su nivel de actividad.

silencar la alarma )}

LERMO JCving
roderina
[ pERPTRTY- § S-A.
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Indicadores
visuales y
acisticos

Descripcian

Qué hacer

(Simbolo
intermitente)

Pitidos cortos v
largos alternos

Alarma de hateria agotada

Esta simbolo de la bateria parpadea
cyando quedan aproxmadamente
dos minutos de carga en a bateria
principal 5 en la secundaria,

Sustituya o recargue

la bateria. (Pulse
el simbolode la
CATPARa Para

silenciar la alarma.}

Simbolo de bateria casi vacia en
carga

Este simbolo de la bateria
aparece {con las barras de carga
desplazandose) cuando la bateria
esta casi agotada y recargandose,

Mo es necesario
hacer nada.

Simbolo de bateria parcisimente
lena y en carga

Si aparece un simibolo de bateria
stmilar a éste {con las barras de carga
desplazandose a laizquierda y a
media altura a la derechal, 13 bateria
ests parcialmente cargada y se esta
recargando.

HNo es necesatio
hacer nada.

1 pitido largo

Simbolo de carga completa de fa
bateria

Este simbclo de la bateria

aparece cuando la bateria esta
compleramente cargada.

No es necesario
hacer nada.
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Indicadores
visuales y Descripcion " Qué hacer
aclsticos
Simbolo de conexidn ala
alimentacion de CC .
D ] . No es necasario
e —— Este simbolo aparece at conectar hacer nada,
el dispositivo a una fuente de
alimentacion de CA o CC
{El simbolo d&
conexion a la El simbolo de conexion a la fuente
alimentacion de alimentacion desaparece al Mo es necesano
desaparece] desconectar el dispositivo da fa hacer nada.
fuente de alimentacicn de CA o CC.
1 pitido corto
. Toque este simbolo
Q} para encender o

12 pulsacion =
1 pitido largo.

2% pulsacion
para APAGAR
el dispositiva

= 3 petidos
largos

Simbotlc de encendidolapagado
Este simbolo aparece cuando

el dispositivo esta ENCENDIDO,

o cuando esta listg para ser
ENCENDIDO o APAGADO.

apagar el dispositvo.
Nota: Para prevenir
ancendidos

o apagados
inadvertidos, as
necesano tocar dos
veces ja pantalla
para encendero o
apagarlo.

Simbolo de impulso

El punto junto al simbolo de
encendido/apagado aparece cuando
{a unidad suminizstra un simpuiso,
cada vez que se respira.

No es necesario
hacer nada.

21
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Indicadores
vistales y
acusticos

Descripcion

Cué hacer

Ajuste de control de flujo

El nimero grande del centrode la
pantalla muestra ef ajusie de flujo de
oxigeno, {En este ejemplo, 2.} Este
ntimero puede vanarentre 1 y 6en
incrementos de una mitad: 1, 135, 2,

Si éste e5 su ajuste
de Aujo, noes
necesario hacer
nada.

Siéste no es su
ajuste de flujo
corrects, toque
af nimero para

con el nivel de pureza normal,
aprosimadamente urcs 10 minutcs
después del inigio,

" activar las flechas
1 pitido corte 14,
o 24, etc {como se muestra a
continuacion},
Indicador de calentamiento Respire
(Simbolo Cuando el ndmero de ajuste del normaimente a
intermitente) flujo de control (en esta ilustracion, trawés del dispositivo
2} parpades o esid intermitente, Ever Go' Sise
significa que el dispositivo EverGo se respira a través del
estd catentando. Dejara de parpadear dispositivo, los
cuando esté produciendo oxigeno niveles de pureza

se alcanzaran mas
rapido que en 10
minulos.,

1 pitido corto

Flechas de cambio de control

de fluio

Estos simbolos de flacha aparecen
despuds de tocar el nimera de ajuste
de control de flujo, Le permiten
cambiar el ajuste de control de flujo.

Toque la flecha
arriba para
aurnentar ef ajuste
de control de flujo.
Toque la flecha
abajo para reducir
el ajuste de control
de flujo.

\ Apallerado ’
¢po Linde G sArg-y{na S.A.

HMC IONES
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[.a tabla signiente muestra una lista de problemas frecnentes ¥ de las medidas
que se deben adoptar. Si no puede resolver un problema, contacte con su
pravecder de servicios médicos.

Problema Causa posible Qué debe hacer
Ef dispositivo no  { Las baterias estdn | Uitilice los cables de alimentacion de
se enciende agotadas. CA o CC para utilizar el dispositivo

{con las baterias insertadas} y
recargar las baterias. 5 asi no se
resuelve et problema, contacte con
su proveedor de servitios médicos.

Las baterias no
estan instaladas

Extraiga las baterias e instalelas
corectamente,

cofrectamente.
Nose ha tocado | Togue Ia pantalia en blancoy, 3
dos veces ia continuacidn, togue el simbolo de
pantalia. encendido/apagado que aparece
en la pantalla siguiente.
El dispositivo no | El dispositivo Toque la pantafla en blanco y, a
emite un impulso | EverGo no esta continuacion, toque el simbolo de
de oxigeno encendido. encendido/apagado que aparece
en [a pantalla siguiente.
Ettubo dela Compruebe que el tubo esté
canula estd conectado correctamente a la salida
doblado o de oxigeno y que no esté obstruido,
retorcido.
El dispositivo Contacte con su proveedor de
no funciona servicios medicos.
correctamente,

{ a concentracion
de oxigeno no s
completa

E! dispositivo se
esta calentando.

Espere 10 minutos a gue ¢l
dispositive suministre el oxigeno
en la concentracion prescrita. Siel
problema persiste, contacte can su
proveedor de servicios médicos,

Se activa una
alarma

El dispositivo
requiere atencion,

Consulte la informacién da las
alarmas y io que debe hacer en las

paginas 18-22.

3
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CuIDADO DE LAS BATERIAS

Manipule con cuidado las baterias,

»  No deje que los terminales de Ia bareria entren en conracto, ya que
podria estropearla.

¢ No sumerja Jas barerias en agua.

e No desmonte ai deforme las baterias.

= No exponga las baterias al fuepo, ni siquiera para desecharlas.

+  Evite someter a las baterfas a vibraciones o golpes fisicos excesivos
{casdas. erc.).

*  Mantcenga fas buterfas fuera del alcance de los ninos.

v No utilice ninguna bateria que hava sido danada de alguna forma.

»  Cargue siempre las baterias de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, y utilice inicamente los cargadores especificados.

e No utilice carpadores de barerias mad ihcados.

Almacenamiento de las baterias

Las baterias de in de litio se pueden almacenar a temperaturas entre .20 "C
y +60 "C con una humedad relativa mixima del 80%6. No obsvante, ks
condiciones ideales de almacenamiento san por debajo de 21 “C en lugares
frios, secos v bien ventilados en los que no hava gases o vapores corrosivos.

Las temperaturas de alnwacenamiento superiores a 45 “C. como las que se dan
en vehiculos calientes. pueden degradar el rendimiento de la bateria y acortar
su vida, El almacenamiento a temperaturas bajas puede afectar al rendimiento
inicial de la bareria.

Yo
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CulDADO DEL DisPOsITIVO EVERGO

Limpieza del filtro de entrada de aire

Respironics recomienda limpiar el hltro de entrada de aire semanalmente.
Lave ol hltro de entrada de aire que se encuentea en el compartimiento con
cremallera en €l extremo de la caja del dispositivo. Su proveedor de servicios
médicos puede aconsejarle limpiarlo con mayor frecuencia, segin las
condiciones de funcionamiento.

Para limpiar correctamente el filtro de entrada de aire, siga estos pasos.

Figura 21 Retirada def filtco de entoads de alre para limpiaro,

I. Rctire e} fltro de ka2 mancra indicada anteriormente y ldvelo cn una
solucidn de agua tibia con detergentc lavavajillas suave.

2. Aclarc bien of filtro en agua dbia. Coloquc d filtro sobre una toalla
suave absorbente y apridecio con cuidado para retirar e exceso de
humcdad. Déjelo secar bien al aire. Comprucbe que ¢l filero eseé

completamente seco antes de volver a colocarla cn cl dispositivo.
Si disporre de un segundo filire de entrada de aire, inséreelo en la
bolsa poritil mientras limpia el filtro sucio.

3. Cologue el filiro seco en ¢l compartimicnto con cremallera y
cicrrela.

Advertencia: No utilice el dispositive sin haber colocado ¢ filtro de
entriida de dire en su sitio,

i
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Limpieza de la bolsa portatil

Si necesita limpiarla, urilice tnicamente agua tibia v un detergente lavavajitlas
suave,

I, Compruche que la caja esté cerrada.

2. Humedezca un padio en la solucién de agua jabonosa y limpic las

superficies exteriores de la caja.

Advertencia: No utilice alcobal, disolventes, ceras ni ninguna otra sustancia
oleaginasa sobre el dispositive, ya que son inflarnables.

Advertencia: No deje que ringtin [;'qufdo engre en CONIACY CON NENGHTIG de
los cantroles, el interior de la caja o el conector del tubo de axigeno. Si esto
ecurrierd, pida dyuda a4 su proveedor de servicios médicos.

Almacenamiento del dispositivo

Almacene o dispositivo en un lugar limpio y seco.

Advertencia: No almacene & d'ispv”’ﬁyﬂ 11 K8 doceserios en fugdrm CON

temperdturds extremds, por debajo de -20 °C par encima de 60 °C,

Advertencia: No extraiga el dispositive de la bolsa partdril

WEEE/RoHS

5i las directivas de reciclaje WEEE/RoHS sun aplicables, consulte la
documentacién para €l reciclaje del producto en www.respironics.com.

Eohd0 1ONES

L RETAS

‘ mwy‘/s‘h'
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V/IAJES CON EL SISTEMA

Con el dispositivo EverGo y una planificacién previa adecuada, podrd disfratar
de viajes por su zona y por oiros lugares.

Antes de salir, no olvide Hevar lo siguiente:

»  Baterias compleramente cargadas (v baterfas extra si se rrata de un viaje largo}
*  Fuenw de alimeneacion de CA y cable de conexién

¢ able de alimengacion de CC

No olvide tampoco los numeros de teléfono de su proveedor de servicios
médicos ¥ del médivo para caso de emergencia.

En vehiculos a motor

Uhilice ef cable de alimentacion de CUC del dispositivo EverGo para coneciar el
sistema al encendedor del vehicule o 2 una roma de CC. Al utilizar el sistema
FverCGio conectado a una tuente de alimentacion de CC, las baterias instaladas
en la unidad empezarin a recargarse, También puede utilizar el dispositivo
Ever(Go mientras esta conectado a una fnente de alimentacion de CC.

Advertencia: Campruebe que ef vehiculo esté arrancade antes de conectar el
cable de alimentacion de CC. 5i utiliza of sistersa EperGo con el cable de CC
mientrds el motor del vehiculo estd apagado, padm‘ agotar inadvertidamente
la bateria del vebiculo.

En autobus o tren

[.a mayoria de fas lineas de autoblis y trenes permiten a los pasajeros uifizar
concentradores de oxigeno portdtiles, pero deberd avisarles con antelacian.
Al organizar su viaje, con suficiente tiempo antes de la salida, contacte con el
transportista para solicitar permiso para llevar cousigo el sistema y utilizarlo 2

bordo.

Nora: Es posible gue los travsportistas de fuera de EE. UU. exijarn otros
mqﬁfn'tm ddicionales para los roncentradores de axigeno. Contacte

con ellos con varias semands de antelacion para conocer los requisitos o
especificaciones que puedan requerir su atencion.

0 (Gt ive g ikbina 5.4
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En avion

Para volar en EE. UL y en otros paises, las lineas aéreas comerciales pueden
tener unas requisitos inusuales para los concentradorex de oxigeno. Antes de
volar, contacte con todas fas lineas aéreas que vaya 2 ntlizar en cada uno de sus
vuelas de conexién para solicitar permiso para llevar a bordo su sistema EverGo.
No olvide pregruntar si debe levar consign alpuna documentacién.

I} dia de su vuelo, planifique su Hegada con antelacién. Los inspectores de
seguridad pueden requerir mds tiempo para inspecciondr su equipaje y el
sistema de oxigenao.

Compruebe que sus barerfas estén completamense cargadas y que tienen
suflciente energia para la duracién del vuelo.

Nota: Cada linea acrea tiewe sus propias politicas relativas a los viajes con
concentradores de oxigeno portitiles como el disposisivo EverGo. Algusas
livreas adreas no permiten su use durante ef vuelo en el avion. Al efectsar
st reserva, consulte cost la linea aévea la polftica rebativa al uso del sistema
EverGo durante el vuelo.

Si desea obtener informacian adicional sohre los viajes aéreos con el dispositive
Ever(io, visite nuestro sitio Web en fa direccion: wwivevergo.respironics.com.

Al legar

Al llegar a su desting, compruebe el estado de las barerias del sistema. Es un
momento excelente para recarpar todas fas baterias. para que estén Jistas cuando
lac necesite.

Si desea tormular alpuna pregunta relativa a los viajes con el sistema FverGo,
contacte con su proveedor de servicios médicos.

i L

W



ESPECIFICACIONES

Manual del usuario de EverGo

Condiciones de
funcionamiento

Temperatura de funcicnamiento:
de 5 °C a40°C

Humedad relativa: hasta el 5%

Altitud: hasta 2438 m

Condiciones de
almacenamiento

de -20 °C a 80 *C - s6lo ta unidad
Humedad relativa: hasta el 95%, sin condensacion

Concentrador de oxigeno EverGo

Concentracion de

89% + 3% en todos los ajustes

oxigeno*

-- : 1=1200% 12 = 18 mf; 2 = 23 ml; 2%2 =29 mf;
Ajustg de flujo i=35mk3=4T mE4=47 mi; 1 =53 mi;
y voldmenes de _
impulso 5=59ml; 51 =64 mly6=70ml,

hasta un maximo de 1050 mi/min.

Interfaz del usuario

Pantalla tactil retroiluminada de cristal liquido (LCD}

Dimensiones

30,5emxi52emx 21,6em

Peso

3,8 kg con una bateria instalada
4,5 kg coh dos baterias instaladas

Alarma acustica

50 decibelios {(nominal) a1 m

Presion de salida

3 psi

*En base a una presion atmosférica de 14,7 psia (101 kPa} a 21 °C

Bateria EverGo

Cuimica

16n de litio, 14,4 VCC (nominal}

Dimensiones

27cmx 1675 cmx 10,73 cm

Peso

0,7 kg

Duracion de la
bateria

2 baterias: 8 horas {con un ajuste de 2, 20 rpm)
1 bateria: 4 horas (con un ajuste de 2, 20 rpm)

Tiempo de carga

Aproximadamente 2-3 horas por bateria
completamente descargada hasta alcanzar la carga

completa, en funcién de la fuente de alimentacidn
y el uso.

29
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Alimentacién de CA
Tipo Respironics PN 900-105
ntrada: 1002280 V(A 50/60Hz, 1A
Salida: 18VCL 5.0 Améx

110W 3 100 VCA durante la carga
Consumao 120 W a 240 VCA durante la carga
70 W cuande no se esta cargando

Alimentaciénde CC
Entrada: 12-18VCC 5,0 A max

Clasificacién

El dispositive EverGO se clasifica como:

»  Equipe IEC Clase I

*  Incluye piczas de tipo BF

+ IPX1: Equipo con proteccitn antigotzo

*  Este equipo no es adecuado para su uso en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables en combinacién con aire o cob oxigeno u dxido nitrose.

d Funcipnamiento continuado

30
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Respironics, Ing

1001 Murry Ridge
Lane,

Murrysvilie, PA 15668

INSTRUCCIONES DE USO

Concentrador de oxigeno portatil
EverGo™

Fabricado por:

Respirgnics Georgia,
In¢.

175 Chastain
Meadows Court
Kennesaw, GA 30144

Respironics, inc. Sleep
Therapy

312 Alvin Drive

New Kensington, PA
15068

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisédlogo Larraide 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencion al cliente: 0800 9939 242

1. Conecte una canula nasal a la salida de oxigeno de la parte superior del dispositivo.
2. Paraencender el dispositivo, togue con cuidade la pantalla.

3. 3. Togue con cuidado el simbole de encendido,’apagado@) para encender €l dispositivo.
El primer toque puede hacerse sobre cualguier punto de 1a pantalla. El segunde debe efectuarse scbre el simbolo de

encendido/apagado ®© en 5 segundos, ya que de lo contrario ia pantalla se apagara.
El nimero que indica la velocidad de flujo parpadeara hasta gue se alcancen las especificaciones de pureza de oxigena en no menos
de 10 minutos. Puede comenzar a respirar & través de la unidad inmediatamente después de iniciar el dispasitivo.
4. Para ajustar el flujo del dispositivo, toque primero el numero grande en el centro de la pantalla.

THEURDEGROW
...-o;qor_‘.g_

Mini M:tter Comp ny,
inc. PR
20300 Empire Avenue,
Building §-3, Bend, OR
9770

caroilna R. Ballge -3
Apq 4

5. Cada vez gue pulse el ndmero de ajuste de fiujo, aparecera una flecha arriba (& y/o abajo [ en |a pantalla. Para aumentar el
flujo, pulse Ia flecha arriba. Para reducir el flujo, pulse ta flecha abajo.

El dispositivo sc puede ajustara: 1, 1%, 2, 214, 3,3%,4, 4%, 5,544 v 6.

6. Colequese [a canula nasal sobre la cara, y respire normalmente por ka nariz.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« El dispositivo no esta destinado a un uso como soporte vital. 5i el profesional médico que ha efectuado la prescripcion ha
determinado que la interrupcion en el suministrg de oxigeng, por cualgquier razén, puede tener consecuencias graves para el
usuario, se debera disponer de una fuente de exigeno alternativa lista para su uso inmediato.

» Los pacientes geriatricos o pediatricos, o cualquier otro paciente gue no sea capaz de comunicar incomodidad o escuchar u ebservar
las alarmas mientras usa este dispoesitive, pueden requerir supervision adicional.

» El oxigeno es combustible. No utilice oxigeno si se estd fumando o en presencia de una llama abierta.

» No ulilice el dispositivo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables en combinacidn con oxigeno o aire, ni en presencia de

dxido nitroso.

* No utilice aceite ni grasa en el concentrador ni en ninguna de sus piezas.
*» 5i observa alguna de tas situaciones siguientes, deje de utilizar el dispositive y tontacte con su proveedor de servicios médicos:
- cambics inexplicables en el rendimiento de este dispositivo
- sonidos inusuales o violentos
- 5i el dispositive o 1a fuente de alimentacién se han caido o manipulado incorrectamente
si se ha derramado agua dentro de la caja

- si la caja esta rota

= Utilizar sélo con una fuente de alimentacion de CA de Respirenics {NP 900-105).

» Utilizar solo con baterias Respironics (NP 900-102).

» Las reparaciones y los ajustes sélo los debe efectuar personal del servicio técnico autorizado.
= Si los cables eléctricos y la fuente de alimentacion estan dafados, no fos utilice y sustitdyalos.

,m@&:;ggm

Radl E. Flores M

Fomacd.tice MP 18417
Director Técnkco



» No obstruir 1a ventilacion del dispositive.

» No utilice cables alargadores.

» No deje caer ni introduzca nunca ningun objeto en ninguna apertura.

* Tenga en cuenta que los cables eléctricos y/o los tubos pueden suponer un peligro de estrangulacion o tropiezos.
= No sumerja el dispositivo ni permita que ningun liquido entre en la caja.

» El dispositivo no se debe utilizar sin las baterias instaladas.

ALMACENAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Almacene el dispositive en un lugar limpioy seco.

Advertencia: No almacene el dispositivo ni sus gecesorias en lugares con temperaturas extremas, por debajo de -20 °C por ancima de 60
'C.

Advertencia: No extraiga el dispositivo de fo bolsa partatil,

Para mayor informacién, dirijase al manual del usuario.

Responsable Tecnico: Farm, Raul E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-56

Venta bajo receta
Fecha fabricacion: Ver envase
N° de serie: Ver envase

Rad E. Flores na
Famacéutico M Yaq17

R@‘E‘X Argg;nnu 5A

Director Téonkon
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Apaderade.
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ANMAT “2011 - Ano del Trabajo Decente, la Satud y la Seguridad de los Trabajadores”
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15042-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2Z.OB , y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Concentrador de oxigeno portatil

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-873 - Concentradores de
Oxigeno

Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para ser utilizados en forma continua por pacientes
que requieran elevadas concentraciones de oxigeno suplementario. Puede
emplearse en hogares, instituciones, durante viajes y otros entornos moéviles.
Modelo/s: EverGo

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante:

1) Respironics Inc 2) Respironics, Inc. Sleep Therapy

3) Respironics Georgia, Inc. 3) Mini Mitter Company Inc.

Lugar/es de elaboracién:

1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU.

2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, EEUU.

3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EE UU.

4) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU.



W
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM-1274-56, en la

Ciudad de Buenos Aires, a .30MAR20", siendo su vigencia por cinco {5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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