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| A) INFORMAZIONI GENERALI SULL'’APPARECCHIATURA

Nome: Oxygenate 5 Codice Philips : 1156380

PHILIPS

P

Modello: Oxygenate 5 Denom. Merceologica: Concentratore Ossigeno
Codice Fabbricante/assemblatore KSW-5
Fabbricante: Jiangsu Konsung Bio-Medical Science Nazione di produzione: China

And Technology Co., Ltd

Importatore: Philips S.p.A. - Respironics Deutschland | Manutentore: Philips S.p.A.
GmbH & Co. KG

Fornitore: Philips S.p.A.

Anno inizio produzione 2024
Anno inizio commercializzazione 2025
Periodo di garanzia produttore 36 mesi
Periodo di garanzia fornitore 36 mesi

CARATTERISTICHE E PRESTAZIONI:

Oxygenate 5 Il concentratore di ossigeno & composto da un compressore d'aria, un pretrattamento dell'aria, una
valvola di controllo, una torre di adsorbimento di setaccio molecolare, un sistema di controllo e allarme e un sistema di
trattamento del gas di produzione. Fornendo ossigeno ai pazienti, il trattamento offerto dal concentratore di ossigeno
puo favorire il recupero di patologie cardiovascolari e cerebrovascolari, respiratorie, polmonite cronica ostruttiva e altre
malattie, nonché l'ipossia. Il concentratore di ossigeno & adatto a diversi livelli di ipossia fisiologica, come gli anziani e le
donne in gravidanza, e pud anche essere utilizzato per eliminare la fatica e ripristinare la funzione corporea dopo un
pesante sforzo fisico o mentale.

Pannello frontale: Display, interruttore ON/OFF, manopola regolazione portata ossigeno, pulsante regolazione timer
terapia

Unita principale: corpo macchina, collegamento umidificatore, ruote antivibrazione, filtro ingresso aria e compressore
da sostituire ogni 2 anni (pulizia ogni 500 ore consigliata), filtro antibatterico (interno)
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Uso previsto: Per le strutture mediche per la somministrazione di ossigeno ai pazienti affetti da ipossia e per
I'assistenza domiciliare ai pazienti che necessitano di ossigeno supplementare.

Popolazione di pazienti prevista: Adulti, pediatrici e neonati (di eta superiore ai 3 anni).

Condizioni mediche: Istituzioni mediche; istituzioni o strutture sanitarie con capacita di assistenza sanitaria.

Utente previsto: Professionista medico o paziente addestrato.

Unita principale

Classificazione di sicurezza elettrica

Classe II, parte applicata di tipo BF;
apparecchiatura non AP/APG

Ingresso di acqua o particolato nell'apparecchiatura IP21
Modalita di funzionamento Continuo
Durata del prodotto 5 anni

Pressione di uscita dell'ossigeno

30 kPa - 80 kPa

Alimentazione

230V~, 50 Hz

Incertezza di misura +3%
Fusibile F5AL250V
Accessorio

Pressione massima dell'umidificatore a bottiglia 80 kPa

Portata dell'umidificatore a bottiglia

1 L/min~5 L/min

Pressione massima della cannula nasale 80 kPa
Intervallo di flusso della cannula nasale > 5 L/min
Modello Flusso | Densita | Rumore Dimensioni Consumo di | Peso Periodo di
(L/min) | di 02 (potenza (mm) energia (kg) temporizzazione
(V/V) sonora (LxLxA)+ (VA) 13kg
dBA) 20mm
KSW-5 5 93%+3% <40 410x265%530 <360 18 Si
(Oxygenate
5)

Concentrazione ossigeno: 02 93+/-3%, nel dettaglio la concentrazione Ossigeno in rapporto ai diversi flussi erogati
Flusso 02 erogabile: settabile da 0,5 I/min a 5 |/min con step di 0,1 |/min.
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::;itga:?‘:el CIELTETEC] Criteri di accettazione | Concentrazione di ossigeno effettiva
1 L/min 95%
2 L/min 95%
3 L/min 93%=+3% 95%
4 L/min 95%
5 L/min 93%

Specifiche ambientali:

Temperatura: 5°C - 40°C

Ambiente operativo Umidita relativa: <75% (senza condensa)
Pressione barometrica: 86kPa - 106kPa
Temperatura: -40°C- +55°C

Ambiente di stoccaggio e trasporto Umidita relativa: <93% (senza condensa)

Pressione barometrica: 50kPa - 106kPa

Elenco degli accessori

N. Nome Specifica Unita Qta. Osservazioni
1 Bottiglia dell'umidificatore | IV-200 pz 1 /

2 Cannula nasale 1,6 metri pz 1 Campione

3 Filtro / pz 4 /

4 Spugna / pz 1 /

Sistema di allarme e indicatori del concentratore di ossigeno

La progettazione del sistema di allarme mira a monitorare il concentratore di ossigeno in caso di situazioni quali
spegnimento, pressione anomala o indicatore delle condizioni di funzionamento dell'apparecchiatura

Allarme Motivo dell'allarme Acustico Visivo Priorita
. . Triplo + doppio 'indi
L'alimentazione della rete + tF;i o+ PP :_|nd|cat9re
Spegnimento & scollegata durante il doppFi)o segnale am'réegglat . Alta
funzionamento ( rapldamente In rosso,
acustico frequenza:
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CE:1056380

1,4~2,8Hz
La concentrazione di . . .
. - N Segnale acustico | L'indicatore si
Bassa concentrazione ossigeno e inferiore : Lo Bassa
1990 singolo accende in giallo
all'82%.
Se la pressione
dell'aria € elevata,
I'indicatore si
illuminera di giallo e Bassa
sullo schermo verra
o visualizzato il codice
La pressione interna del “E05".
Pressione dell'aria anomala concentratore di ossigeno | Segnale acustico -
& superiore a 260kPa o singolo Se la pressione
inferiore a 20kPa. dell'aria e bassa,
l'indicatore si
accendera
T Bassa
in giallo e sullo
schermo verra
visualizzato il codice
“EOZ".
La temperatura del L'indicatore si
sistema del concentratore - accendera in giallo e
RSN . - Segnale acustico .

Alta temperatura di ossigeno e superiore al sinaolo sullo schermo verra Bassa
limite massimo di 9 visualizzato il codice
temperatura consentito. “E35".

. L'indicatore si
II concentratore di o
. N - . . accendera in giallo e
Errore di comunicazione ossigeno non ha ricevuto | Segnale acustico R
del sensore di ossigeno il segnale dal sensore di singolo sullo schermo verra Bassa
0SSIqeNno visualizzato il codice
geno. “E31”,

La tensione di L'indicatore si

alimentazione del . accendera in giallo e

. o Segnale acustico R
Bassa tensione concentratore € inferiore - sullo schermo verra Bassa

L0 v singolo . . . .

dell'85% rispetto alla visualizzato il codice

tensione standard. “EQ03".

Per la risoluzione dei problemi consultare il manuale al punto 4 Risoluzione dei problemi.

B) NORME E CERTIFICAZIONI

Classificazione di sicurezza elettrica

Classe II, parte
applicata di tipo BF;
apparecchiatura non

AP/APG
Sottoposta a marchio CE Si (CE1639)
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L'Apparecchiatura possiede marchio IMQ o di conformita esteri Si (esteri)
Apparecchio conforme alle norme IEC Si (vedere manuale)
Apparecchio conforme alle norme CEI 62.5 Si
L'apparecchiatura ha il simbolo di identificazione del tipo visibile Si
CND 712159004
RDM 2760165
uDI (01)06934822533429
(11)250115
(10)Ma251044
(21)25010440048
Si forniscono i manuali d’uso in lingua italiana Si

C) INFORMAZIONI SULLA MANUTENZIONE

Si garantisce la manutenzione per 5 anni successivi alla fine produzione del modello

Si garantisce la disponibilita di componenti di ricambio per 5 anni successivi alla fine produzione del modello

D) PROGRAMMA DI MANUTENZIONE PREVENTIVA CONSIGLIATO

- Pulizia filtri aria ogni 500 ore e sostituzione ogni 2 anni

E) PROGRAMMA DI MANUTENZIONE ORDINARIA CONSIGLIATO

- Pulizia filtri aria ogni 500 ore e sostituzione ogni 2 anni
- Verifica concentrazione 02 con Analizzatore 02 una volta all'anno
- Per altri programmi di manutenzione consultare il manuale

Per la tipologia dell’apparecchio, a richiesta é prevista una proposta di contratto di manutenzione

F) DATI TECNICI PER L'INSTALLAZIONE

Tipo dell’apparecchio (B — BF — CF rif. Norme CEI 62.5) 1IBF

Dimensioni (LxLxA) (410x265x530) mm

Peso 18 kg

Alimentazione elettrica da rete tensione (Volt) 230 V c.a. £10%

Frequenza (Hz) 50

Tipo di alimentazione monofase

Potenza elettrica impegnata (VA) 290 W

Spina di tipo stampato Si

Cavo separabile No

Limiti di temperatura ambientale di funzionamento Da5a 40 °C

Limiti di umidita ambientale di funzionamento <75% (senza
condensa)

Infrastrutture particolari necessarie per lI'installazione: NESSUNA

Ulteriori esigenze tecniche per l'installazione, il funzionamento corretto e I’'uso sicuro
dell’apparecchiatura: CONSULTARE IL MANUALE D'USO
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G) LIMITAZIONI D'USO

L’APPARECCHIO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DA PERSONALE SANITARIO SOTTO LA
SUPERVISIONE DI UN MEDICO E SECONDO LE MODALITA’ PREVISTE DAI MANUALI D'ISTRUZIONE.

NEI CASI DI UTILIZZO EXTRA-OSPEDALIERO, IL PAZIENTE DEVE ATTENERSI STRETTAMENTE ALLE
ISTRUZIONI IMPARTITE DAL MEDICO CURANTE E IN CONFORMITA’ A QUANTO PREVISTO DAL MANUALE

D'USO

H) AVVERTENZE, ATTENZIONE E CONSIGLI DI SICUREZZA

Avvertenze

Durante l'ossigenoterapia, esiste un rischio di incendio associato all'arricchimento di ossigeno. Non utilizzi il
concentratore di ossigeno o gli accessori in prossimita di scintille o fiamme libere.

Per garantire che il paziente riceva la dose terapeutica di ossigeno necessaria per la sua condizione medica:, il
concentratore di ossigeno KSW-5 (Oxygenate 5) deve:

1) essere utilizzato con le impostazioni determinate o prescritte individualmente per |'utente al suo livello di
attivita e con i suoi accessori.

2) essere utilizzato con la combinazione specifica di parti e accessori in linea con le specifiche del fabbricante
del concentratore.

Prima e durante l'ossigenoterapia, utilizzi solo lozioni o pomate a base d'acqua compatibili con I'ossigeno. Per
evitare il rischio di incendi e ustioni, non utilizzi mai lozioni o pomate a base di petrolio o olio.

Per evitare il rischio di incendi e ustioni, non lubrifichi i raccordi, le connessioni, la cannula nasale o altri
accessori del concentratore di ossigeno.

Per garantire il corretto funzionamento ed evitare il rischio di incendi e ustioni, utilizzi solo i ricambi consigliati
dal fabbricante.

E importante notare che I'uso del concentratore di ossigeno a un'‘altitudine superiore a 2000 m o al di fuori di
una temperatura compresa tra 5°C e 40°C o di un'umidita relativa superiore al 75% (non condensante) puo
influire negativamente sulla portata e sulla percentuale di ossigeno e di conseguenza sulla qualita della terapia.

L'ossigeno facilita I'innesco e la propagazione di un incendio. Se il concentratore di ossigeno & acceso ma non in
uso, non lasci la cannula nasale sui rivestimenti del letto o sui cuscini delle sedie; I'ossigeno rendera i materiali
inflammabili. Per evitare I'arricchimento di ossigeno, spenga il concentratore di ossigeno quando non viene
utilizzato.

Per ridurre il flusso d'aria, si assicuri che le fonti di ingresso dell'aria siano libere da qualsiasi ostruzione.

Se si avverte un disagio o si verifica un'emergenza medica durante I'ossigenoterapia, si rivolga immediatamente
a un medico per evitare danni.

Per evitare danni, i pazienti geriatrici, pediatrici o qualsiasi altro paziente che non sia in grado di esprimere il
proprio disagio possono richiedere un monitoraggio aggiuntivo o un sistema di allarme distribuito per
trasmettere le informazioni sul disagio o sull'urgenza medica al personale di assistenza responsabile.

Fumare durante I'ossigenoterapia & pericoloso e potrebbe provocare ustioni al volto o morte. Questo dispositivo
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produce un gas di ossigeno arricchito che accelera la combustione. Vietato fumare o usare fiamme libere nello
stesso locale in cui si trovano il concentratore o gli accessori per il trasporto dell'ossigeno. Se si fuma, deve
spegnere il concentratore di ossigeno, rimuovere la cannula e lasciare la stanza in cui si trova la cannula o il
concentratore di ossigeno. Se non € possibile lasciare la stanza, € necessario attendere 10 minuti dopo aver
spento il concentratore di ossigeno.

Le fiamme libere durante I'ossigenoterapia sono pericolose e potrebbero provocare incendi o morte. Non lasci
fiamme libere a meno di 2 m dal concentratore di ossigeno o da eventuali accessori per il trasporto
dell'ossigeno.

Non utilizzi I'apparecchiatura in prossimita di materiali infiammabili come grasso, olio, detergenti ecc. Sotto una
certa pressione, I'olio, il grasso o le sostanze grasse, se combinati con l'ossigeno, possono autoaccendersi e
provocare una combustione intensa. Tenga queste sostanze lontane dal concentratore di ossigeno, dalle
tubazioni, dai connettori e da tutti gli altri dispositivi per |'ossigeno. Non utilizzi lubrificanti diversi da quelli
consigliati dal fabbricante.

Non collochi detriti e contenitori di acqua e olio sopra il concentratore di ossigeno.

Non collochi detriti sul fondo del concentratore di ossigeno e non Le consigliamo di posizionare il concentratore
su una superficie morbida (come un letto o un divano), questo potrebbe causare un ribaltamento o uno
sprofondamento. Non lasci che le bocchette di aspirazione o di uscita dell'aria si ostruiscano. Questo potrebbe
causare il surriscaldamento del concentratore e comprometterne le prestazioni.

Per evitare lesioni causate dal surriscaldamento, non tocchi l'involucro o l'uscita dell'aria con le mani durante il
funzionamento del concentratore di ossigeno.

Il dispositivo ha superato la prova di compatibilita elettromagnetica condotto dal centro di prova dei prodotti
TUV. Il dispositivo non produce interferenze RF dannose se viene utilizzato in un'area residenziale. Tuttavia, per
mantenere un uso normale, non utilizzi il concentratore in prossimita di apparecchiature che emettono alte
frequenze, come altoparlanti, risonanza magnetica o TAC, ecc.

Non collochi il concentratore di ossigeno in parallelo o in serie con altri concentratori o apparecchiature per il
trattamento dell'ossigeno.

L'ossigenoterapia & pericolosa in alcuni ambienti specifici. Il fabbricante consiglia all'utente di consultare il
medico prima di utilizzare il concentratore di ossigeno.

Eviti la produzione di scintille in prossimita del concentratore di ossigeno, comprese le scintille dovute
all'elettricita statica di attrito.

Se si avverte un disagio o si verifica un incidente durante I'uso del concentratore, chiami il numero verde per le
emergenze e si rivolga immediatamente al medico.

La spina viene utilizzata come dispositivo di disconnessione tra il concentratore di ossigeno e la rete di
alimentazione; non collochi la spina in una posizione che renda difficile la disconnessione.

Attenzione

Pericolo di scosse elettriche, non smonti il concentratore. Solo un tecnico qualificato pud rimuovere i coperchi o
effettuare interventi di manutenzione sull'unita.

Si prega di tenere il concentratore lontano da un'atmosfera esplosiva.

L'ossigeno € un gas che favorisce la combustione. Non fumi in prossimita del concentratore di ossigeno quando
e in funzione.
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e Siprega di tenere il concentratore di ossigeno lontano da fiammiferi, sigarette accese e altri oggetti ad alta
temperatura o tessuti inflammabili e altri materiali normalmente non combustibili che sono facilmente
inflammabili ed esplosivi in aria arricchita di ossigeno. L'inosservanza di questa avvertenza potrebbe provocare
gravi incendi, danni materiali, lesioni personali o morte.

e Non collochi o utilizzi il concentratore di ossigeno nei seguenti ambienti: vicino a fonti di calore o fuoco, umido,
senza riparo, fumo e inquinamento, temperatura troppo alta o troppo bassa.

e Non utilizzi I'apparecchiatura in spazi ristretti o dove il flusso d'aria & ostacolato. Il concentratore di ossigeno
deve essere collocato in ambienti chiusi e ventilati, evitando la luce solare diretta. Deve lasciare una distanza di
almeno 0,5 m tra il concentratore e le pareti, le finestre, i mobili e altri oggetti simili.

e Seil cavo di alimentazione o la spina del concentratore di ossigeno sono danneggiati, se il concentratore non
funziona in maniera corretta o se & caduto o € stato danneggiato, si prega di contattare il personale di
manutenzione qualificato per il controllo e la riparazione.

e Tenga il cavo di alimentazione lontano da superfici calde o riscaldate.
e Quando il concentratore di ossigeno & collegato alla rete elettrica, non lo sposti.
e Non calpesti, si seda o si sdrai sul concentratore di ossigeno.

e Non faccia cadere o inserisca oggetti nella porta di aspirazione o di scarico del concentratore. Se un oggetto o
un liquido entra nell'unita, scolleghi immediatamente le spine di alimentazione e le faccia testare da un
professionista prima di riutilizzarle.

e Quando utilizza il concentratore, si assicuri che non vi siano umidificatori nella stessa stanza o nel raggio di 2
metri. Questo potrebbe esercitare influenza sulle prestazioni e sulla purezza dell'ossigeno.

e Spenga l'apparecchiatura prima di spostare la fonte di alimentazione in un'altra presa di corrente. Presti
attenzione alla sicurezza elettrica. Non utilizzi il concentratore di ossigeno se la spina o il cavo di alimentazione
sono danneggiati. Non pulisca il concentratore o sostituisca i filtri mentre & collegato a una presa di corrente.

o Installi il dispositivo di regolazione quando la tensione & superiore alla gamma normale o € soggetta a
fluttuazioni.

e Per prolungare la durata del concentratore, riavvii 5 minuti dopo ogni spegnimento per evitare che il
compressore si avvii sotto pressione.

e Non apra I'armadio e la finestra di aspirazione del concentratore in nessuna condizione.
e Il concentratore di ossigeno deve essere tenuto rigorosamente lontano dai bambini per evitare incidenti.

e Non lasci il concentratore incustodito dopo che & stato collegato all'alimentazione. Scolleghi il dispositivo
quando non € in uso.

e Spenga il concentratore dopo I'uso. Quando non viene utilizzato per lunghi periodi, scolleghi il cavo di
alimentazione dalla presa di corrente. Faccia attenzione a non estrarre il cavo di alimentazione dal
concentratore quando si toglie la spina

Consigli di sicurezza

e Non fumi durante I'uso del concentratore di ossigeno.

e Siprega di seguire le indicazioni del medico per il trattamento medico.

e E controindicato nei pazienti con avvelenamento da ossigeno e tossicita da ossigeno.

e Il flusso di ossigeno deve essere impostato come raccomandato dal medico e non deve essere troppo alto o
troppo basso. Si prega di contattare immediatamente il fornitore o il medico e regolare la portata secondo le
istruzioni del medico se Lei o il personale di assistenza sospetta che la concentrazione di ossigeno sia
insufficiente; ai pazienti con gravi malattie polmonari si consiglia di consultare un medico per il livello di flusso.

e Mantenga il concentratore stabile durante I'uso ed eviti di inclinarlo o capovolgerlo.

e Tenga presente che il cavo elettrico e/o il tubo potrebbero rappresentare un rischio di inciampo o
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strangolamento.

compromette la durata del concentratore di ossigeno.

e  Utilizzi il concentratore con cautela. L'inalazione eccessiva di ossigeno puo causare alcuni danni, ad es.
avvelenamento da ossigeno, compresa la ritenzione di CO2, cecita neonatale dovuta all'eccessiva assunzione di
ossigeno, tosse secca fastidiosa, nausea, vomito e mal di testa, lesioni ai condotti nasali 0 emorragie nasali.

Non pompi I'apparecchiatura, ad es. utilizzando un sacco di ossigeno, quando la bottiglia contiene acqua.

Per evitare il traboccamento, mantenga il livello dell'acqua tra il MINIMO e il MASSIMO e cambi spesso I'acqua.
Utilizzi I'umidificatore a bottiglia originale fornito con il concentratore o uno certificato dal fabbricante.
Pulisca e sostituisca il filtro si ostruisca I'uscita e il flusso di erogazione dell'ossigeno. Un filtro non pulito

I) SMALTIMENTO

Conforme alle direttive WEEE/ROHS sul riciclaggio (smaltimento delle apparecchiature elettriche ed
Elettroniche/limitazioni all’'uso di alcune sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche).
Se nell'area d’uso si applicano le direttive di riciclaggio WEEE/RoHS, fare riferimento al sito Internet
www.philips.com per ottenere il documento necessario al riciclaggio del prodotto.
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