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1. ldentificacao do fabricante

O fabricante do dispositivo médico FREELOX RESERVE é:

CryopAL
Parc Gustave Eiffel
8 Avenue Gutenberg
CS 10172 Bussy-Saint-Georges
F - 77607 Marne-la-Vallée Cedex 3
Tel.: +33 (0)1.64.76.15.00
Fax: +33 (0)1.64.76.16.99
E-mail: order.cryopal@airliquide.com ou maintenance.cryopal@airliquide.com
Website: http://www.cryopal.com

2. Informacdes de seguranca

Antes de qualquer utilizagdo do dispositivo FREELOX RESERVE, leia atentamente o presente manual e todas as
instrucdes de seguranca abaixo descritas.

2.1. Instrucdes gerais
As instrucdes de utilizagdo devem ser escrupulosamente respeitadas.

Utilizacao

O oxigénio dispensado por este aparelho destina-se a uma utilizacdo de conforto e ndo deve, em
circunstancia alguma, ser utilizado como suporte de vida. Este dispositivo ndo é recomendado para
pacientes que possam sofrer les6es em caso de interrupcdo do fornecimento de oxigénio. Além disso, a
FREELOX RESERVE nédo pode ser utilizada para nenhum fim diferente da prescricdo médica fornecida
pelo seu médico.

Mantenha imperativamente o dispositivo na posi¢éo vertical.
No caso de condensacao, limpe qualquer vestigio de agua no chdo. Esvazie o coletor de condensados da
FREELOX RESERVE.

Equipamento

O dispositivo FREELOX RESERVE apenas deve ser utilizado com os acessorios disponibilizados pelo
fornecedor.

Certifique-se de que o tubo de oxigénio ndo esta apertado, dobrado ou preso ao chdo por um obstaculo
(cadeira, mesa ou afins).

A FREELOX RESERVE s06 deve ser ligada ao reservatério portatil fornecido pelo seu fornecedor e
apenas durante o enchimento do mesmo.

Ambiente

O equipamento deve ser utilizado em condi¢cdes de temperatura e pressdo normais (consulte o paragrafo
Condi¢bes de armazenamento e manuseamento).

Evite impreterivelmente qualquer choque mecénico que possa resultar na deformacdo da parede exterior
da FREELOX RESERVE. No domicilio, por exemplo, ndo armazene o dispositivo FREELOX RESERVE
num local de passagem. No caso de choque violento, contacte o seu fornecedor a fim de verificar a
integridade do seu aparelho.

O dispositivo tem a classificagdo IPX2 (grau de protecao contra projecdes de agua do tipo chuva). Por
conseguinte, é proibido colocar a FREELOX RESERVE diretamente debaixo de 4gua.

O funcionamento do indicador de nivel pode ser afetado pela utilizagdo préxima de aparelhos como, por
exemplo, teleméveis, terminais de pagamento automatico, micro-ondas e desfibriladores ou, de um modo
mais geral, por interferéncias.

Este dispositivo ndo é compativel com IRM. Ndo entre numa sala de IRM com a sua FREELOX
RESERVE.

Manutencao

As manipula¢des autorizadas séo as descritas no presente manual. As operacdes de manutencéo apenas
devem ser realizadas pelo seu fornecedor (pessoal qualificado e autorizado).

E proibido modificar ou intervir no equipamento. Apenas pessoal habilitado e qualificado pode intervir
neste dispositivo.

A manutencao do dispositivo é estritamente proibida quando o mesmo esta a ser utilizado.
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2.2. Adverténcias associadas as perturbacdes eletromagnéticas

Para evitar qualquer risco de interacdes com campos eletromagnéticos que possam perturbar o funcionamento de
outros dispositivos, foram realizados testes de acordo com a norma 60601-1-2:2014 (edi¢éo 4) e foram efetuadas as
modificacdes adequadas. No entanto, outros aparelhos podem interferir no funcionamento do indicador de nivel da
FREELOX RESERVE e vice-versa. Por conseguinte, recomendamos que respeite os conselhos de instalacdo e as
precaucdes a serem tomadas em relacéo a compatibilidade eletromagnética definidos neste paragrafo.

Importante: os equipamentos e sistemas eletromédicos n&do devem ser utilizados ou armazenados com
outros equipamentos e, caso devam ser armazenados ou utilizados perto de outros equipamentos, deve ser
verificado o funcionamento normal na sua configuracéo de utilizacédo.

Para evitar qualquer risco de interferéncias potenciais, ndo coloque o dispositivo perto de outros aparelhos elétricos
como, por exemplo, fornos, aquecimentos elétricos, tablets, etc.

Evite utilizar este dispositivo perto de outros aparelhos eletronicos, pois podera resultar num funcionamento incorreto
do indicador de nivel ou dos outros aparelhos. Se esta utilizacdo € necesséria, os outros aparelhos devem ser
verificados para confirmar o seu funcionamento normal.

Apesar de este dispositivo estar em conformidade com a norma 60601-1-2: 2014 (edicdo 4), uma perturbacdo
eletromagnética forte podera perturbar temporariamente o correto funcionamento do seu indicador de nivel e afetar a
leitura do nivel de enchimento do dispositivo.

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
aparelho pode provocar um aumento das emissdes eletromagnéticas ou uma diminuicdo da imunidade deste
aparelho e resultar num funcionamento inadequado do indicador de nivel.

N&o utilize aparelhos de comunicacdes portateis RF (incluindo os periféricos como os cabos de antena e as antenas
externas) a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da FREELOX RESERVE, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, os desempenhos destes aparelhos poderao ser alterados.

Para obter mais detalhes técnicos relativamente as perturbagbes eletromagnéticas, contacte o seu fornecedor.

2.3. Adverténcias associadas ao oxigénio

Risco de uma atmosfera enriquecida com oxigénio

O sistema deve ser colocado num local ventilado a fim de prevenir a acumulagédo de oxigénio. Nunca obstrua as
aberturas de ventilagdo. N&o coloque numa superficie absorvente (alcatifa ou tapete). Ndo guarde num local
confinado. N&o cubra com tecido.

O botéo do seletor de débito da FREELOX RESERVE deve estar na posi¢do "0" quando a mesma nao esta a ser
utilizada. O dispositivo deve estar sempre facilmente acessivel.

No caso de projecéo de oxigénio liquido, mude de roupa.

Risco de incéndio

Mantenha o aparelho afastado (mais de 20 cm) de qualquer aparelho elétrico suscetivel de libertar calor ou provocar
centelhas.

Mantenha o aparelho afastado (no minimo, 3 metros) de chamas e de qualquer aparelho que possa conter chamas
(atencéo ao forno, esquentador, fogéo, velas, etc.).

Para evitar o risco de incéndio, convém colocar a FREELOX RESERVE a mais de 1,5 metro de produtos
combustiveis como, por exemplo, 6leos, gorduras, cremes faciais, solventes ou pulverizadores de aerossol.

Nunca lubrifique os componentes deste aparelho.

N&o fume na presenca da FREELOX RESERVE.

Nota: o oxigénio ndo € um gas inflaméavel mas acelera a combustdo dos materiais.

Risco de queimaduras criogénicas

N&o toque no oxigénio liquido nem em nenhum elemento do dispositivo que possa ter estado em contacto com o
oxigénio liquido, pois este é extremamente frio (-183 °C). Quando o indicador de nivel mostra que o dispositivo esta
vazio, 0 mesmo pode conter oxigénio (riscos de queimaduras causadas pelo frio).

Aquando do enchimento do seu reservatorio portatil, recomenda-se o uso de luvas criogénicas, mangas compridas,
Oculos de protegéo e calcado fechado por forma a evitar queimaduras criogénicas.
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2.4. Descricéo da etiguetagem

() oxvGBNE LQUIDE REFRGERE médical

e T ST
O®O®S® oo TT

) OKXYGENO LIQUIDO REFRIGERADO medicinal

e AOA IPxe () ZUURSTOF, GEXOELOE VLOBBARE voor medtich gebeutk |

@) OZYTONO YTPO YO WYEH MIA IATPIO! XPHIN

Etiquetas colocadas no corpo da FREELOX RESERVE

Etiqueta orientada para o encaixe do utilizador da FREELOX RESERVE

C €o0as59

s | 2017W29

FREELOX RESERVE 44L US
productiD: | NH103507-06

[REF): LF 107300
LTI AT
[sN] 000001234567

N1 03507-04/000001234547%

Etigueta colocada no corpo da FREELOX RESERVE

d F / CRYOPAL & e e e e e
[LOT] / [ 0000000 / 0000000 |
PMSA : [ 1.50 BAR | [FREELOX/2 - R44] (1) TARE [25.0 KG

iGzeR] V(300 @ UL [F2KG)

EN 1251-2:[B /[8] 2017/10| [09/FR/1791|F(4] 2017/10

2027
TPED: | TT 0029
UN 1073 -OXYGEN-REFRIGERATED-LIQUID
AH101909 R

Gravacao colocada no corpo da FREELOX RESERVE
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2.5. Defini¢c&o dos pictogramas

Fabricante

Gas de categoria 2

Parte aplicada tipo BF (grau de
protecao elétrica)

Material comburente

Consultar as instru¢des do manual

Oxigénio liquido refrigerado

Residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos

Atencdo: temperatura baixa

2 140 >

Protecdo contra proje¢cBes de agua

Atencédo

q

Marcacgéo CE, conformidade com a
diretiva 93/42/CE

Proibido fumar

Marcacéao PI, conformidade com a
diretiva 2010/35/CE

Posicionar o produto na
vertical

Chamas abertas proibidas

Nao lubrificar

N&o tocar nas partes com gelo

Ventilar o espago

Limites de temperatura para a
utilizac&o do dispositivo

Limites de humidade para a
utilizac&o do dispositivo

Limites de pressao para a utilizagédo
do dispositivo

Referéncia do produto

Namero de série

Data de fabrico

Botdo de pressao Ligar/Desligar
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3. Dispositivo FREELOX RESERVE

3.1. Apresentacao do dispositivo

O sistema de oxigénio liquido no domicilio consiste numa reserva fixa de oxigénio (FREELOX RESERVE)
eventualmente acompanhada por um pequeno reservatorio de oxigénio portatil (por exemplo, FREELOX
PORTABLE). Estao concebidos para permitir o armazenamento de oxigénio em estado liquido a -183 °C (o oxigénio

liquido é um fluido criogénico).

O dispositivo FREELOX RESERVE é um reservatério de oxigénio liquido sob presséo (20, 32 ou 44 L). Permite
dispensar, em regime continuo, um débito de oxigénio gasoso a um paciente.

Dispositivo FREELOX RESERVE
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1: Bot&o de ejecdo do reservatério portétil
2: Botéo de selecao de débito
3: Indicador de nivel

4: Parte aplicada BF III: saida do oxigénio para o
paciente (encaixe fornecido, humidificador ndo fornecido)
5: Localizacéo reservada ao humidificador

6: Recipiente coletor de condensados de agua

7: Base com rodas

8: Marca para o enchimento do reservatério portatil

9: Terminal de enchimento

10: Corriméo

11: Pega

12: Reserva de 20, 32 ou 44 litros

1: Indicador luminoso (indicacdo do nivel de oxigénio
liquido)
2: Tecla de visualizagéo



3.2. Caracteristicas técnicas

Modelo

FREELOX 20 L

FREELOX 32 L

FREELOX 44 L

Indicacdo médica

Oxigenoterapia em caso de deficiéncia, designadamente Doenc¢a Pulmonar
Obstrutiva Cronica (DPOC), insuficiéncia cardiaca e hipertensdo pulmonar

Contraindicacdo médica

N&o recomendado para suporte de vida

Desempenhos

Dispensa oxigénio ao débito prescrito pelo médico

Material transportado

Oxigénio liquido (medicamento)

Material dos Agcl)iér;c;x:jdea;:auléﬁt;&as), Aco inoxidavel (cubas), ligas | Aco inoxidavel (cubas), ligas
reservatoérios (evaporador) de aluminio (evaporador) de aluminio (evaporador)
Capacidade total (L) 20 32 44
Altura (mm) 677 817 957
Largura total (mm) 430 430 430
Didmetro (mm) 363 363 363
Pressao maxima (bar) 15 15 15
Presséo normal (bar) 1,35 1,35 1,35
Peso vazio (kg) 17,2 20,8 24,4
Peso cheio (kg) 39,6 56,6 73,6
Evaporaglf\/(()ji(ae)m liguido <07 <07 <07
Autonlc_)/r:]nli?] 2(3{2;1 ha?2 5 7 11
Faixa de débito (L/min) 0ab6 0a6 0ab

Materiais em contacto
direto ou indireto com o
utilizador

Policarbonato, aco inoxidavel, ligas de aluminio, latdo

Quadro 1: caracteristicas técnicas da FREELOX RESERVE

Autonomia (*)
Débitos FREELOX RESERVE
(L/min)
+- 10% 20L 32L 44 L
0,25 25d 40 d 50 d
0,5 19d 30d 38d
0,75 12d 22d 28 d
1 10d 15d 20d
1,5 7d 10d 14d
2 5d 7d 11d
2,5 4d 6,5d 8d
3 3d 55d 7d
4 25d 4d 55d
5 2d 3d 4,5d
6 15d 25d 35d

Quadro 2: autonomia da FREELOX RESERVE
(*) FREELOX RESERVE cheia a 100%. Estes valores sdo apresentados a titulo indicativo.
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3.3. Apresentacdo da gama FREELOX RESERVE

Ligacédo Capacidade Referéncias Denominacao
CE/STD 20 L LF109401 FREELOX RESERVE 20L STD
CE/STD 44 L LF105200 FREELOX RESERVE 44L-STD-BRESIL®
CE/STD 32L LF135700 FREELOX RESERVE 32L-STD-IT®
CE/STD 44 L LF135800 FREELOX RESERVE 44L-STD-IT®
EUA 20 L LF122701 FREELOX RESERVE 20L US
EUA 32L LF107201 FREELOX RESERVE 32L US
EUA 44 L LF107300 FREELOX RESERVE 44L-US
CE/STD 32L LF105101 FREELOX RESERVE 32L STD-BRESIL®
EUA 44 L LF107301 FREELOX RESERVE 44L-US HUL®
CE/STD 32L LF135200 FREELOX RESERVE 32L-STD-SS/PILE®
CE/STD 44 L LF135300 FREELOX RESERVE 44L-STD-SS/PILE®
CE/STD 32L LF105102 FREELOX RESERVE 32L STD
CE/STD 44 | LF105201 FREELOX RESERVE 44L STD

Quadro 3: referéncias da gama FREELOX RESERVE

(1): caso particular da Italia, presenca de um cédigo de barras duplo para estas referéncias

(2): caso particular do mercado brasileiro, adicdo de uma etiqueta do distribuidor na embalagem
(3): caso particular do cliente, denominagéo através de etiqueta "Heinen und Lowenstein"

(4): caso particular para aregido da América do Sul, entregues sem pilha

4. Indicagdes de utilizagao

4.1. Utilizacao declarada

O sistema autbnomo de oxigenoterapia FREELOX esta previsto para fornecer oxigénio medicinal a um adulto ou a
uma crianga, com um débito reguldvel em funcdo da prescricdo médica. A sua utilizacdo deverd ser feita mediante
controlo médico. Este sistema foi concebido para ser utilizado no domicilio ou em meio hospitalar. Com base no
principio da evaporagédo regulada do oxigénio liquido, o sistema FREELOX restitui oxigénio gasoso para uso médico
a uma temperatura proxima da temperatura ambiente tendo um débito continuo e regulavel, a partir do oxigénio
liguido acondicionado em reservatorios isolados de diferentes capacidades.

4.2. Desempenhos previstos

Os desempenhos do dispositivo consistem em fornecer um débito constante de oxigénio ao paciente de acordo com
o regime recomendado pelo médico.

4.3. Tempo de vida do dispositivo

O dispositivo FREELOX RESERVE tem um tempo de vida de 10 anos, com controlo das valvulas ao fim de 5 anos.

4.4. Contraindicacfes

Qualquer pessoa a quem néo tenha sido prescrita pelo médico a necessidade de tratamento por oxigenoterapia.
A utilizacdo do sistema de oxigenoterapia FREELOX RESERVE néo é recomendada para suporte de vida.

4.5. Potenciais efeitos adversos

Efeitos adversos observados:
e Hipercapnia (excesso de dioxido de carbono no plasma sanguineo)
e Queimaduras ou incéndio
e Secura das mucosas nasais e/ou oculares
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5. Materiais utilizados

Materiais em contacto direto ou indireto

o Policarbonato, aco inoxidavel, ligas de aluminio, latdo
com o utilizador

Quadro 4: materiais constituintes do dispositivo FREELOX RESERVE

6. CondicOes de armazenamento e manuseamento
6.1. Armazenamento da FREELOX RESERVE

O dispositivo FREELOX RESERVE deve ser armazenado na posi¢ao vertical. Qualquer outro armazenamento pode
danificar o dispositivo.

AL

Mantenha imperativamente o dispositivo na posi¢éo vertical.

N&o guarde num local confinado. Nao cubra com tecido.
* Temperatura ambiente: de -40 a 70 °C.
* Humidade relativa: de 0 a 95% sem condensacéo.
*  Pressao atmosférica: 700 a 1 060 hPa

6.2. Manuseamento da FREELOX RESERVE

O oxigénio liquido é conservado a -183 °C, pelo que é extremamente frio. E obrigatério seguir as seguintes medidas
de seguranga:

Medidas de seguranca

Nunca toque nas partes frias ou com gelo do material. O oxigénio liquido e os seus vapores sdo extremamente frios:
risco de queimaduras causadas pelo frio (lesBes idénticas as queimaduras).

A FREELOX RESERVE deve estar sempre na posicao vertical e numa divisdo ou num espaco ventilado. O
dispositivo liberta sempre oxigénio gasoso, mesmo quando ndo est4 em funcionamento.

N&o coloque o material perto de uma fonte de calor e consulte o paragrafo 2.

Nunca modifiqgue o material. Para obter mais informacdes, contacte o seu fornecedor.

Aquando do enchimento do seu dispositivo portatil, recomenda-se o uso de luvas criogénicas, mangas compridas,
Oculos de protecgéo e calgcado fechado por forma a evitar queimaduras criogénicas.

Instrugdes no caso de incidente

Para os olhos: lave abundantemente com agua morna durante pelo menos 15 minutos e contacte um médico.

Para a pele: néo friccione e lave abundantemente. Tire ou desaperte a roupa, se necessario. Descongele as partes
atingidas por meio de aguecimento moderado (agua morna, por exemplo) e contacte um médico.

Condicdes climatéricas

Temperatura de utilizacdo: de +10 a 40 °C

Humidade relativa de utilizacédo: de 30 a 75%

Pressao atmosférica de utilizacdo: de 700 a 1 060 hPa
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7. Preparacao e colocacédo em funcionamento da FREELOX RESERVE

7.1. Preparacéo do material

f "-"-gr-u. =

(e
P I
( 1
= J" B'

Certifiqgue-se de que o coletor de condensados (1) esta vazio e limpo
antes de o colocar no devido lugar.

Sem humidificador

Ligue a tubagem de oxigénio ao encaixe de saida (2) da FREELOX
RESERVE.

Com humidificador

Desenrosque o reservatério (4) do humidificador e encha-o com agua
com baixo teor de calcario, sem ultrapassar o nivel "max.".

Volte a enroscar o reservatorio (4) na cobertura (1) do humidificador e
enrosque o conjunto na ligagédo de saida (2) de oxigénio da FREELOX
RESERVE.

Ligue a tubagem de oxigénio ao encaixe de saida (3) do humidificador.

/A Enrosque bem o seu humidificador para evitar qualquer risco de perda de débito. Verifique se a junta do seu
humidificador estd bem colocada e em bom estado. Se ndo for 0 caso, contacte o seu fornecedor. O seu médico
podera recomendar a utilizacdo de um humidificador para evitar a irritacdo das mucosas nasais.

7.2. Colocagdo em funcionamento

%

Regule o débito de oxigénio (1) pelo valor prescrito pelo seu médico,
rodando o botédo de selecdo no sentido dos ponteiros do reldgio.
Atencdo: se a valvula de débito estiver posicionada entre dois

entalhes, ndo é fornecido oxigénio ()!

Antes de colocar a tubagem de oxigénio, verifique se 0 oxigénio esta a
ser corretamente fornecido. Quando a FREELOX RESERVE é utilizada
com um humidificador, verifique a presenca de um fluxo regular de
bolhas no humidificador.

Coloque a tubagem de oxigénio e ajuste os 6culos de oxigénio ao rosto.

No final da utilizagdo do seu dispositivo, proceda a paragem do aparelho posicionando o botdo de selecao de débito

na posicéo "0".
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7.3. Enchimento do dispositivo portatil

No indicador de nivel da FREELOX RESERVE, verifique se o nivel de
oxigénio restante é superior ou igual a ¥%. Se o nivel for inferior, ndo
proceda ao enchimento do reservatorio portatil a fim de evitar
problemas associados ao seu enchimento.

Se o nivel de oxigénio for satisfatorio, retire a tampa de protecao (1)
do terminal da FREELOX RESERVE.

Elimine qualquer vestigio de humidade no terminal de enchimento da
FREELOX RESERVE e do reservatorio portéatil utilizando um pano de
algodéo limpo que néo largue pelo (a humidade provoca a

formacéo de gelo no terminal e pode resultar numa fuga de oxigénio).

3

e
Sy g TS l
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Quando o enchimento do seu reservatorio portatil estiver concluido,
volte a colocar a tampa de protecéo (1) no terminal de enchimento da
FREELOX RESERVE.

Atencdo: ap0s a separacdo, ndo tocar nas partes frias ou com gelo (terminais da reserva e do
reservatoério portatil).

imediatamente os dois reservatérios. Apés uns segundos, volte a separa-los. Se a fuga continuar,
volte a uni-los e solicite a intervenc¢do do fornecedor. Nunca deite 4gua no terminal de enchimento
da FREELOX RESERVE para tentar parar a fuga.

‘ No caso de fuga de oxigénio liquido, ap6és a separacdo do reservatério portatil, volte a unir
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7.4. Verificacdo do nivel de enchimento

No indicador de nivel da FREELOX RESERVE, verifique diariamente se a FREELOX RESERVE contém oxigénio
suficiente. Se ndo for o caso, contacte o seu fornecedor. Uma luz laranja indica que ainda esta disponivel uma
qguantidade de oxigénio suficiente, nao havendo qualquer necessidade de contactar urgentemente o fornecedor.

Com o indicador de nivel, verifique o nivel de enchimento de
Cheio oxigénio da FREELOX RESERVE, premindo durante, no minimo,

dois segundos a tecla de visualizacéo @ para apresentar o nivel de
oxigénio restante.

Metade - Uma indicacdo na zona laranja indica uma quantidade de oxigénio
suficiente, ndo havendo qualquer necessidade de contactar
urgentemente o fornecedor.

Vazio - Uma indicacao na zona vermelha indica uma quantidade de

{l“e‘:'r?]ae‘ljﬁ; luminoso oxigénio insuficiente e requer que contacte imediatamente o

fornecedor.

Tecla de nivel

O nivel de oxigénio apresentado pelo indicador esta incorreto se o dispositivo estiver inclinado; devera ser sempre
utilizado na posi¢éo vertical.

7.5. Controlo da pilha

Prima a tecla de visualizacédo @ durante, no minimo, dois segundos para apresentar o nivel restante. O
indicador luminoso vermelho apresenta o estado de carga da pilha ou o estado de funcionamento do indicador de
nivel:
¢ Indicador luminoso vermelho fixo: carga da pilha correta.
e Indicador luminoso vermelho com intermiténcia rapida (5 vezes por segundo): avise o0 seu
fornecedor para efeitos de substituicdo da pilha aquando do préximo enchimento de oxigénio.
e Indicador luminoso vermelho com intermiténcia lenta (2 vezes por segundo): indicador fora de
servico. Contacte o seu fornecedor.
e Visor desligado: pilha gasta.

8. Deslocacao com o dispositivo

O dispositivo FREELOX RESERVE néo pode ser deslocado para fora de uma divisdo do seu local de residéncia que
deverd definir previamente com o seu fornecedor. Ndo pode sair do seu domicilio.

A FREELOX RESERVE apenas deve ser deslocada em superficies planas. Ndo deve, em circunstancia alguma, ser
transportada em escadas ou transpor soleiras de portas, por exemplo.

9. Limpeza e manutencgéo

e Esvazie regularmente a agua de condensacdo do coletor de condensados situado a frente da FREELOX
RESERVE, por baixo da cobertura cinzenta. Para remover este recipiente, puxe-o para frente. Limpe-o
cuidadosamente e enxague antes de o voltar a colocar no devido lugar. Pode ser lavado na maquina de lavar
louca.

¢ Limpe o humidificador uma vez por semana com agua e sab&o (detergente para lougca). Enxague bem com agua
corrente. Mude diariamente a agua do humidificador. Utilize agua com baixo teor de calcério.

o Verifique diariamente o nivel. Se for inferior a % e ndo estiver prevista uma entrega nas 24 horas seguintes,
contacte o seu fornecedor.

¢ Antes de utilizar a sua FREELOX RESERVE, controle o correto funcionamento do indicador de nivel e verifiqgue o
nivel de carga da pilha (consulte o paragrafo 7.5). Durante o enchimento completo da sua FREELOX RESERVE,
certifique-se de que o indicador de nivel apresenta a informagédo de enchimento maximo. Para manter a eficacia
das blindagens e massas, verifique o correto funcionamento do indicador de nivel antes de cada utilizacao.

e Quando a localizacéo de utilizacdo for proxima de antenas AM, FM ou de teledifusédo, deverao ser seguidos 0s
procedimentos descritos nos pontos anteriores deste capitulo como medida de prevencao.

e E possivel limpar a FREELOX RESERVE com uma esponja ndo abrasiva ligeiramente himida, exceto nos
terminais (ndo utilize pés abrasivos).

A E proibida a utilizac&o de acetona, solventes ou qualquer outro produto inflamavel.
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10. Assisténcia

No caso de problema com o dispositivo FREELOX RESERVE, contacte o seu fornecedor.

10.1. Coletor de condensados
Caso o coletor de condensados esteja cheio, consulte o paragrafo Preparacdo do material.

10.2. Queda do dispositivo
Endireite imediatamente a FREELOX RESERVE, tendo o cuidado de ndo tocar no oxigénio liquido nem nas partes
frias, ventile e saia da divisdo durante 1 a 2 horas.

10.3. Projecdes de oxigénio liquido
Para os olhos: lave abundantemente com agua morna durante pelo menos 15 minutos e contacte um médico.
Para a pele: nao friccione e lave abundantemente. Tire ou desaperte a roupa, se necessario. Descongele as partes
atingidas por meio de aquecimento moderado (Agua morna, por exemplo) e contacte um médico.

10.4. N&o ha oxigénio a saida dos 6culos ou da méascara
Controle o nivel de enchimento da FREELOX RESERVE.
Verifigue a posi¢do correta do seletor de débito.
Desligue e reposicione o tubo, os 6culos ou a mascara.
Verifique os acessérios: tubagem dobrada, bloqueada ou perfurada.

10.5. Impossibilidade de desligar o reservatério portatil da FREELOX RESERVE no final do
enchimento
Utilize o sistema de ejecdo da FREELOX RESERVE. Se néo for suficiente, aguarde uns minutos e tente desligar
novamente o reservatorio portétii com um movimento de rotacdo. A titulo preventivo, seque os terminais antes de
estabelecer qualquer ligacdo e volte a colocar a tampa.

10.6. Baixa quantidade de oxigénio liquido

Botdo d? Tegu'a‘?ao do débito Rode o botéo para a posi¢éo correta.

mal posicionado

Tubos com defeito Desligue o tubo. Se o débito for restabelecido, verifique o tubo (fuga, ressalto
ou obstrucdo). Substitua-o se necessario.

Aparelho de administragéo Desligue o aparelho de administracdo da tubagem. Se o débito for

de oxigénio (6culos, etc.) restabelecido, verifique o aparelho de administragéo e, se for caso disso, a

com defeito respetiva ligacdo com a extensdo. Substitua-o se necessario.

Sistema vazio Verifigue o nivel. Se a FREELOX RESERVE estiver vazia, contacte o seu
fornecedor.

Humidificador (ou encaixe do Desenrosque o humidificador (ou o encaixe do tubo). Se o débito for

tubo) obstruido ou com fuga restabelecido, verifique se este ndo esta obstruido ou com fuga. Verifique se a
junta do humidificador esta bem colocada e em bom estado. Aperte
corretamente a mao o recipiente do humidificador.

Quadro 5: falhas suscetiveis de causar uma saida fraca de oxigénio

10.7. Bateria fraca
Contacte o seu fornecedor.

10.8. Atuacdo a adotar no caso de ndo funcionamento do seu aparelho
Se, ainda assim, o seu dispositivo FREELOX RESERVE deixar de funcionar:
e N&o entre em panico.
e Ligue os seus Oculos nasais a um reservatério de emergéncia, se disponivel.
¢ Contacte imediatamente o seu fornecedor. Os seus dados devem constar do paragrafo 13.
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11. Acessorios

ﬁ Apenas foram validados acessorios Cryopal nos nossos dispositivos. A utilizacdo de acessorios
diferentes pode afetar a seguranca deste dispositivo médico e isenta a Cryopal de qualquer

responsabilidade no caso de incidente. O dispositivo deixa de estar coberto pela garantia no caso de
utilizacdo de outros acessorios.

Os seguintes acessorios estao disponiveis com o seu dispositivo FREELOX RESERVE:

Oculos de oxigénio para
v - X
y < / Base com rodas u%\ adulto com encaixes
b ( Y (dispositivo médico de \ S curvos e tubo de 2 m
‘ classe I) / - (dispositivo médico de
— Referéncia LF147000 K / \ \ classe lla)
‘6 4 \..f N Referéncia LF121100

Tubo de oxigénio de 4m
(dispositivo médico de
classe lla)
Referéncia LF121300

Tubo de oxigénio de 10 m
(dispositivo médico de
classe lla)
Referéncia LF121500

Tubo de oxigénio de 15 m
(dispositivo médico de
classe lla)
Referéncia LF121600

Humidificador (dispositivo
médico de classe lla)
Referéncia LF122200

Humidificador de alto
débito (dispositivo médico
de classe lla)
Referéncia LF122000

12. Eliminacgéao

12.1. Modo de eliminag&o do dispositivo FREELOX RESERVE

N&o pode, em circunstancia alguma, eliminar o dispositivo FREELOX RESERVE nas instalacdes de tratamento de
residuos domeésticos. Se o seu dispositivo FREELOX RESERVE néao funcionar ou ndo o satisfizer ou se, por qualquer

outra razdo, pretender desfazer-se dele, deve entrega-lo ao seu fornecedor para que a sua eliminacao seja efetuada
em conformidade com a diretiva REEE 2012/19/UE.

12.2. Modo de eliminac&do dos acessorios

Todos os residuos provenientes da utilizacdo do sistema FREELOX (6culos, base, pilha, etc.) devem ser

eliminados nas instalacdes de tratamento de residuos apropriadas de acordo com a regulamentagédo em vigor.
No caso de davidas, contacte o seu fornecedor.
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13. Informacdbes sobre o equipamento que lhe foi prescrito

O sistema de oxigenoterapia FREELOX fornece-lhe o débito de oxigénio medicinal prescrito pelo seu
médico. Foi concebido e fabricado pela CRYOPAL em Bussy-Saint-Georges (Franca). E disponibilizado
pelo seu fornecedor, cuja morada esté indicada abaixo. E composto por uma reserva e um reservatorio
portétil que podera encher a partir da reserva durante as suas desloca¢des. Para qualquer esclarecimento,

contacte o seu fornecedor.

Se constatar alguma anomalia, o seu fornecedor é o Unico habilitado a intervir no sistema.

No caso de chamada, mencione Carimbo do fornecedor

O seu home:

A sua cidade:

O seu telefone:

A sua identificaco:

NUmeros de telefone Uteis

- Para qualquer informacdo durante o horario de

_ Tel.:
expediente:
- Para qualquer emergéncia técnica, 24 horas por dia, 7 Tel
el.:
dias por semana:
Os seus contactos médicos
O seu médico
. Dr. Tel.:
assistente:
O seu pneumologista: Dr. Tel.:

Débitos de oxigénio prescritos

Em repouso: Litros/minuto

Em esforgo: Litros/minuto
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E— O seu fornecedor —

CryOpAL

www.cryopal.com
NH78459-PT_E
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