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1. Notas de seguranca

Atencao:

Para evitar desabastecimento em caso de falta de energia ou falha na operacao do
concentrador de oxigénio, o usuario dependente de oxigénio e pacientes criticos
devem manter uma fonte reserva de oxigénio (por exemplo: cilindro de oxigénio,
balao de oxigénio). Este equipamento € para ser usado como um suplemento de
oxigénio, nao sendo considerado como um suporte ou sustento a vida.

Contraindicacdes: O concentrador de oxigénio nao deve ser usado como suporte
a vida, ou em aplicagdes de sustentacao de vida, e nao fornece recursos de
monitoramento de pacientes.

& Avisos

Para reduzir o risco de choque elétrico, NAO remova o gabinete. Direcione tal acdo
para um servico qualificado.

Antes de operar o dispositivo, leia e entenda esse manual.

Use apenas acessorios, transdutores ou cabos especificados pelo fabricante, para
evitar danos ao paciente ou equipamento.

Todas as informacgdes para o Concentrador 8F estao impressas no manual do
usuario. Estas informacdes podem ser fornecidas por arquivo eletrénico.

O paciente pode ser o operador. O treinamento especifico nao € necessario para
as principais funcdes operacionais do equipamento, basta seguir as instrucdes de
uso.

1.1 Antes da instalacao

Mantenha o concentrador sempre na vertical, para prevenir danos enguanto
estiver sendo transportado.

Se a tensao de energia da fonte elétrica estiver instavel, adicione um estabilizador
de tensao.

Por favor, use um conjunto de energia e uma caixa de juncao elegiveis como
seguros.

Pessoas que ndo sejam autorizadas NAO devem abrir o gabinete do concentrador
de oxigénio.

Todas essas instrucdes sobre como instalar, utilizar e manter o equipamento,
possuem a finalidade de evitar possiveis problemas, durante a vida util do
equipamento.

1.2 Alocando

e Escolha um ambiente em sua casa, onde o0 uso do concentrador de oxigénio seja

mMais conveniente. Seu concentrador pode facilmente ser transportado de um
local para o outro, com seus rodizios. Uma vez escolhido o local, trave os rodizios



durante o uso, para manter o equipamento estavel. Atencao: Nao movimente

0 seu concentrador com os rodizios travados, para evitar danos ou quebra dos
rodizios.

Certifique-se de alocar o dispositivo, para que todos os lados figuem a pelo
menos 20cm de paredes, cortinas, moveis, ou outras obstrucdes. NAO coloque o
concentrador em um espaco fechado.

O concentrador de oxigénio deve ficar longe de fontes de calor, fogo, umidade,
ventilacao excessiva ou muito baixa.

Nao coloque objetos em cima do concentrador.

No geral, as condi¢des de um ambiente domeéstico (poeira, luz, fibras de algodao
etc.) nao afetam de maneira consideravel a seguranca basica e a performance
essencial do equipamento, porém, uma vez identificadas tais condicdes, o
operador deve limpar ou realocar o equipamento.

NUNCA blogueie as entradas de ar do equipamento, ou o coloque em uma
superficie macia como camas e sofas, que possam facilitar o bloqueio das
entradas de ar. Mantenha as entradas limpas, livres de fiapos, cabelos, pelos de
animais, entre outros.

1.3 Usando

O uso da oxigenoterapia requer atencao especial para reduzir os riscos de incén-
dio. Usuarios NAO DEVEM FUMAR, durante a utilizacdo desse equipamento. Man-
tenha todos os fosforos, cigarros acesos ou outras fontes de combustao fora do
ambiente de utilizacdo do equipamento. Sinais de NAO FUMAR devem ser coloca-
dos no ambiente.

Materiais téxteis e outros, sao facilmente inflamaveis e podem pegar fogo com
grande intensidade em um ambiente com ar enriquecido com oxigénio. Nao se-
guir esse aviso pode resultar em incéndios de grande proporg¢ao, danos a proprie-
dade e ferimentos fisicos ou morte.

Para uma melhor performance, nao desconecte ou desligue o concentrador com
frequéncia, aguarde de 3-5 minutos para reiniciar seu concentrador. Periodos mais
curtos de operacao podem reduzir a vida util do equipamento.

Uma combustao espontanea e violenta pode acontecer, caso 6leos, graxas ou
substancias do tipo entrem em contato com oxigénio sob pressao. Tais substan-
cias DEVEM ser mantidas longe do concentrador de oxigénio, tubos e conexdes, e
todos os outros equipamentos de oxigénio. NAO utilize lubrificantes, a menos que
seja recomendado pelo fabricante.

1.4 Para reduzir o risco de queimaduras, choque elétrico, fogo ou outras lesdes

Evite o uso durante o banho. Se o uso continuo for requerido por orientacao
meédica, o concentrador deve ser alocado em outro ambiente a, pelo menos, 2.5m
do banheiro.

NAO entre em contato com o concentrador, enquanto estiver molhado.

NAO coloque ou guarde o concentrador onde possa entrar agua ou outro liquido.
NAO tente pegar o concentrador caso tenha caido na agua. Tire-o da tomada
imediatamente.



e O concentrador JAMAIS deve ser deixado desacompanhado, quando estiver
conectado na tomada.

e Esse dispositivo é para ser usado somente sob orientagao médica e conforme esse
Manual do Usuario. Se, a qualguer momento, o paciente ou assistente concluirem
gue o paciente esta recebendo uma quantidade insuficiente de oxigénio, o
fornecedor e/ou médico devem ser contatados imediatamente. Nenhum ajuste
deve ser feito ao quociente de fluxo, a menos que recomendado por um meédico.

e Uma supervisao atenta € necessaria, guando o concentrador estiver sendo usado
proximo a criangas ou individuos com mobilidade reduzida.

e Atencao para nao prender o pé ou qualquer outra parte do corpo no espaco livre
entre o chao e o equipamento.

e Use o concentrador somente para a finalidade indicada por esse manual.

e NAO use partes, acessorios ou adaptadores que ndo sejam os autorizados pelo
fabricante.

e NAO conecte o concentrador em paralelo ou em série com outros concentradores
de oxigénio ou dispositivos de oxigenoterapia.

e O uso de acessodrios paralelos ou certos umidificadores nao especificados para o
uso da oxigenoterapia podem prejudicar o desempenho.

e Em certas circunstancias, a oxigenoterapia pode ser prejudicial. Recomenda-
se que seja realizada orientacdes pelo médico responsavel, antes do uso desse
equipamento.

e Evite criar faiscas perto de equipamentos de oxigénio medicinal. Isso inclui faiscas
de eletricidade estatica criadas por qualquer tipo de friccao.

e O tempo de vida Util esperado desse dispositivo é de 05 anos, apds o inicio de
operacao (o que inclui todos os componentes e partes). Materiais de uso Unico tém
a data de validade indicada neles ou em suas embalagens.

e O cabo de forca e/ou o tubo podem apresentar riscos de estrangulamento.

® Ainalagao ou ingestao de partes pequenas podem causar asfixia.

e Ha risco de lesdao por contato, tal como irritacao da pele, devido ao uso prolongado
da canula de oxigénio nasal. Os materiais do dispositivo sao dermatologicamente
testados.

e Ndo ha emissdes durante o uso normal (por exemplo, aguas residuais, materiais
residuais, energia acustica, calor, gases, vapores, particulas, substancias perigosas
e outros residuos); e dentro do equipamento nao ha substancias perigosas, fontes
radioativas e materiais radioativos induzidos.

® N3ao ha componentes e pecas dentro do equipamento que contenham energia
armazenada ou representam outros riscos que possam resultar em um risco
inaceitavel aos assistentes de manutencao.

2. Caracteristicas

O Concentrador de Oxigénio 8F se destina a fornecer oxigénio suplementar para
pessoas que necessitam de terapia com oxigénio, podendo ser usado em domicilios
ou em instituicées médicas.



Trata-se de um dispositivo operado eletronicamente que separa o oxigénio do ar do
ambiente, e fornece alta concentracao de oxigénio ao paciente por meio de uma
canula nasal. Estudos clinicos tem documentado que concentradores de oxigénio
sdo terapeuticamente equivalentes a outros tipos de sistema de entrega de oxigénio.

O principio de funcionamento do Concentrador de Oxigénio 8F e a utilizacdao do

ar como matéria-prima e peneira molecular como adsorvente, para separacao do
Oxigénio e Nitrogénio sob pressao, a fim de obter e liberar oxigénio medicinal de alta
pureza. O Concentrador e composto por partes como compressor, peneira, tanque
de ar, fluxdmetro, umidificador, valvula de verificacao, placa de circuito, filtro, entre
outras.

2.1 Atributos

Gabinete completamente de plastico, seguro e confiavel.

Funcao de acumulo de tempo mostra o total de horas de funcionamento na tela.

Funcao de desligamento por cronémetro.

Valvula de alivio de pressao do compressor tornando o dispositivo mais seguro.

Funcao de alarme de interrupcao de energia.

Funcao de alarme de falha do dispositivo (incluindo falha do ciclo de pressao, falha

do compressor, baixa concentracao de oxigénio, obstrucao de fluxo).

® Compressor com funcao de protecao a superaquecimento, para aumentar a
seguranca do compressor e do concentrador.

® Funcao de nebulizagcdo apenas no modelo 8F-5AW

2.2 Especificacoes

ltens Especificacdes

Modelos 8F-5A / 8F-5AW (nebulizac&o)
Fluxo maximo recomendado 5 L/min

Alcance do fluxo 0,5~5 L/min

Alteracdo no fluxo maximo recomendado, quan- | 0.5 L/min

do a contrapressao de 7kPa ¢ aplicada

Concentragao de Oxigénio 93% +-3

Pressdo de saida 40~70 kPa

Mecanismo de alivio de pressao operacional 250kPa + 25kPa (36.25psi + 3.63psi)
Ruido 52 dB(A).

Ruido identificado durante o processo de fabri-
cacao, conforme ISO 8359

Taxa maxima de nebulizacéo >0.15 mL/min

Fornecimento de energia 127 Vac £10% ou 220 Vac +10%
60Hz

Energia de entrada 400 VA

Peso liquido 15.5 kg




Dimencoes

L39cm x C24.5cm x A50cm

Altitude

Até 1.828m (6.000 pés) acima do nivel do mar, sem
diminuigdo dos niveis de concentracao. De 1.828m
(6.000 pés) a 4.000m (13.129 pés), abaixo de 90% de

eficiéncia.

Sistema de segurancga

- Sobrecarga ou perda de conexdo: desligamento do
concentrador

- Superaguecimento do compressor: desligamento

- Falha no ciclo de pressao: alarme e desligamento

- Falha do compressor: alarme e desligamento

- Baixa concentracdo de oxigénio: alarme e indicagcao
de luz no visor

- Obstrucao de fluxo: alarme e indicagao de luz no
visor

Tempo minimo de operacao

30 minutos

Classificacao elétrica

Classe Il, tipo BF (canula nasal de oxigénio)

Modo de operagao

Continua

Grau de Protecao contra liquidos

P21

Condigcdes normais de operacao

Faixa de temperatura: 10°C ~ 40°C
Umidade relativa: 30% ~ 75%

Pressao atmosférica: 860hPa~1060hPa
(12.47psi~15.37psi)

Temperatura de saida do oxigénio

<46°C

Condigdes de transporte e armazenamento

Faixa de temperatura: -20°C ~ 60°C

Umidade relativa: 10%~93% sem condensacao.
Pressao atmosférica: 700hPa~1060hPa
(10.15psi~15.37psi)

Sugestao O comprimento (extensao) da canula nasal do oxi-
génio nao deve ser maior que 15.2 metros e ndao deve
ser pincada/comprimida.

Cuidado:

® A operacao do equipamento acima ou fora dos valores especificados para
tensdo, L/min, temperatura, umidade e/ou altitude poderd diminuir os niveis de

concentracao de oxigénio.

e Quando a condicdo de transporte/armazenamento for menor que 5°C, por favor
cologue o dispositivo em condicao normal de operacao mais de 04 horas antes de

sua operacgao.

e Nao expor ao sol e/ou gases corrosivos. Deve ser armazenado e manipulado
em ambiente arejado e seco. Evite movimentos bruscos, nao transporte o
equipamento deitado ou coloque objetos em cima do concentrador.




3. Manuseio

Cuidado: Até o uso do concentrador de oxigénio ser necessario, guarde os recipientes
e materiais de embalagem.

® |nspecione todos os componentes e verifique se ha nao ha rachaduras, furos,
arranhdes ou outros danos a embalagem, equipamento e acessorios. Se houver,
favor notificar seu fornecedor.

® Guarde o concentrador de oxigénio reembalado em local seco.

4. Operacao & instalacao

4.1 Visao Geral

Umidificador
Botdes de Saida da Nebulizacao
controle - & (8F5AW)
25 .
Tela/Painel
W Saida do oxigénio
Fluxbmetro
Botao do ﬁ
fluxémetro
Rodizio

Figura 1: visao completa (frente)

tampa do filtro

disjuntor ___ Botdo de energia

Cabo de alimentagao

Figura 2: visdao completa (traseira)



Diminuirtempo

Aumentar tempo botdo liga/desliga

Receptor
Controle remoto

Configuragdo luzamarela

do tempo Tempo decorrido luz vermelha

Figura 3: painel de controle

entrada de oxigénio
saida de oxigéni

valvula de seguranca

tampa

, .. tubo do umidificador
nivel maximo

<= copo
nivel minimo de dagua——+— elemento filtrante
< do umidificador

Figura 4: componentes do umidificador

4.2 Preparando para o uso

e Desrosqueie a tampa o copo do umidificador, girando-a em sentido horario.

e Encha o copo com agua filtrada ou fervida (ou destilada) até um nivel entre o
mMaximo e minimo.
NAO encha o copo do umidificador acima do nivel maximo. (Figura 4)

® Coloque atampa e encaixe o copo do umidificador ao equipamento, no elastico
na parte traseira do equipamento.

® Conecte a fonte de energia

Cuidado:

® Se o concentrador tiver com o cabo ou plugue danificado, nao estiver funcionando
apropriadamente, foi derrubado ou danificado, ou tenha permeado algum liquido,
ligue para o Servico Autorizado para avaliagao e manutencao.

® Mantenha o cabo longe de superficies AQUECIDAS ou QUENTES.

e Ndo mova ou realoque o concentrador, puxando o cabo.

e N3do use extensdes de cabo de energia ou transformadores de voltagem.

Nota: O concentrador pode ser usado durante o tempo inicial de aquecimento
(aproximadamente 30 minutos), enquanto estiver esperando a pureza do oxigénio
atingir o nivel maximo.



4.3 Iniciando a terapia com oxigénio

1. Ligue o interruptor de energia na parte traseira do equipamento, deixando-o no
simbolo “I", aperte o botao liga-desliga no painel, a tela mostrara “HELLO” (“old”)

e os indicadores de luzes verde, amarelo e vermelho acenderao, indicando que a
concentrador esta normal. Apenas a luz verde permanece acesa um segundo depois.
Quatro segundos depois, a tela mostra o tempo decorrido, entao o equipamento
entra em modo de operagcao normal.

2. Gire o seletor do fluxbmetro até a quantidade de oxigénio prescrita pelo seu
meédico ou fisioterapeuta. Direcione a esfera flutuadora ao centro do valor prescrito.
Enquanto isso, o copo do umidificador tera bolhas de ar ao redor do difusor. Entao, o
oxigénio vira da saida de oxigénio.

3. Conecte a canula nasal a saida de oxigénio do umidificador e a outra extremidade
ao paciente.

Cuidado: Caso o fluxémetro caia abaixo de 0,5L/min, verifique se os tubos ou
acessorios estao bloqueados ou torcidos ou se o copo do umidificador nao esta com
defeito.

D)

<« Visor indicador de fluxo

w

<«— Esfera flutuadora

Now

1 «—— Escala do fluxdbmetro
0

L/min 02

[r]r]ef]
S

C

< Seletor do fluxdmetro

Fluxo

Figura 5: configuracao do fluxémetro.

Nota: Ajuste o tempo de terapia com oxigénio e a vazao do fluxémetro, conforme as
indicacdes de seu médico.

4.4 Operacao do nebulizador (8F-5AW)

1. Encha o copo do nebulizador com o liquido medicinal apropriado (Favor seguir as
orientacdes meédicas de tempo de nebulizagdao ou nao exceda a escala maxima do
copo de nebulizacao).

2. Desconecte a tampa do nebulizador.

| Sentido anti-horario
Tampa da interface do nebulizador

G

Interface do nebulizador

)

Figura 6: interface do nebulizador




3. Conecte a mangueira de ar ao copo do nebulizador e a interface do nebulizador,
entao ligue o concentrador de oxigénio. Agora, vocé pode iniciar a nebulizagao.

4. Quando a nebulizacao terminar, favor gire a tampa de nebulizacao para a direita
da interface do nebulizador, para aperta-la. Quando o tratamento terminar, por favor
desligue o concentrador de oxigénio, caso nao seja de uso continuo.

NOTA: O tempo de uso de nebulizacao deve seguir as orientacdes de seu médico.

4.5 Sinais de alarme
O concentrador tem a funcao de detecc¢ao de falha da seguinte forma:

® Baixa concentracao de oxigénio
e Falha no ciclo de pressao
e Falha do compressor

® Obstrucao de Fluxo de oxigénio

Inicializacdao do concentrador:

Quando a unidade ¢ ligada, a luz verde se acendera (concentracao de O2 maior
que 82%). Apds 2,5 minutos, o sensor de oxigénio funcionara normalmente e ira
controlar as luzes indicadoras, conforme os valores de concentracao de oxigénio. As
explicacdes das funcdes das luzes indicadoras estao abaixo.

Interpretacao do sistema de alarmes:

Simbolo Status Luz indicadora Prioridade
Concentracao de O2
/O maior que 82% verde )

Concentragao de O2
/N\ maior que 70% e me- Amarela/Verde
nor que 82%

MEDIO alarme
sonoro continuo

FALHA DO SISTEMA
(concentragao de O2
é menor que 70% ou,

alarme de falha no ciclo ALTA alarme
Q - Vermelho .

de pressao; ou, alarme sonoro continuo
de falha do circuito do
compressor; ou alarme

de obstrucao

1. Concentracao de O2 maior que 82%. — A luz verde acende e o painel exibe “-tempo
decorrido-". Operagao normal.

2. Concentracao de O2 maior que 70% e menor que 82%. — As luzes verde e amarela
acendem, indicando que o equipamento nao esta no seu funcionamento ideal, em-
bora esteja operavel. O painel mostra “-tempo decorrido-". Por favor, entre em con-
tato com o fornecedor caso o equipamento nao estabilize em até 30 minutos. Vocé
pode continuar usando o concentrador, a menos que instruido de outra maneira por
seu fornecedor. Certifique-se que o OXIGENIO RESERVA esteja por perto.

3. Concentracao de O2 € menor que 70%. — A luz vermelha acende e o equipamen-



to emite um alarme sonoro continuo. O painel exibe “LO" e em seguida desliga. Por
favor, desligue o concentrador e mude imediatamente para a fonte reserva de oxigé-
nio. Entre em contato com seu fornecedor imediatamente.

4. Alarme de falha do ciclo de pressdo (baixa/alta) — A luz vermelha acende, o equipa-

mento emite um alarme sonoro continuo, o painel mostra “E1 ou E2", e 0 equipamen-
to desliga totalmente. Mude imediatamente para a fonte reserva de oxigénio e entre

em contato com o fornecedor.

5. Alarme de falha do compressor — A luz vermelha acende, o equipamento emite um
alarme sonoro continuo, o painel mostra “E3 ou E4”, e o0 equipamento desliga total-
mente. Mude imediatamente para a fonte reserva de oxigénio e entre em contato
com o fornecedor.

6. Alarme de obstrucao de fluxo — Se houver obstrucao na passagem de oxigénio até
o paciente, ou o fluxdbmetro estiver abaixo da posicao “0,5", o equipamento emite um
alarme sonoro intermitente, acendem as luzes e, o painel mostra a palavra “E5". Veri-
figue eventuais bloqueios de sua canula, extensao entre outros, e certifique-se que a
esfera flutuadora do fluxémetro esteja posicionada adequadamente de acordo com
o fluxo de oxigénio pré-determinado. Vocé pode continuar a usar o concentrador,

a menos que seja instruido de outra maneira por seu fornecedor. Certifique-se que
0 OXIGENIO RESERVA esteja por perto. Seu equipamento pode parar de funcionar
completamente em caso de falha.

NOTA: O concentrador alcancara o modo mais estavel apos aquecimento (aproxima-
damente 30 minutos).

4.6 Configurando o tempo de uso (cronémetro)

® O usuario pode pressionar o botdo de crondbmetro para definir o tempo de
utilizacao entre 0~2 horas, para terapias especificas (reabilitacao), com periodos
pré-determinados por seu médico.

e Quando comeca a funcionar, o painel exibe “-tempo decorrido-", isso significa
que a funcao de crondmetro esta desligada. O concentrador funcionara
continuamente até que a fonte de energia seja desligada.

® Pressione o botao “+” para aumentar o tempo em 1T minuto, e mantenha
pressionado para aumentar o tempo continuamente.

e Pressione o botao “-" para diminuir o tempo em 1T minuto, e mantenha
pressionado para diminuir o tempo continuamente.

e O dispositivo se desligara automaticamente apos completar o tempo de utilizagao
previamente determinado e o visor mostrara “00:00H".
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4.7 Desligando

Durante a utilizacdo desse equipamento, o usuario pode pressionar o botdo liga/
desliga no painel de controle, para encerrar/iniciar o fornecimento de oxigénio.

Primeiramente, tire a canula nasal da saida de oxigénio, desligue no botao liga-
desliga no painel de controle, e entao corte a fonte de alimentacao no botao de
energia na parte traseira do equipamento e tire da tomada.

4.8 Controle remoto

Use o controle remoto Para operar o concentrador.

% Abertura do transmissor

| + Adicionar tempo de uso (cronémetro)
@« Liga/desliga

Diminuir tempo de uso (cronémetro)

Figura 7: Controle remoto

Nota: Para o uso do controle remoto, a abertura do transmissor deve estar na direcao
do receptor, localizado no painel de controle

1



4.9 Simbolos

o

Descricao

Corrente alternada

Equipamento Classe Il

Desligando (desconexdo da energia da
rede elétrica)

Disjuntor

N&o fume

Fragil

Atencao

Parte aplicada tipo BF

LIGADO (energia conectada a rede
elétrica)

Limitagcdao de empilhamento

Mantenha para cima

Mantenha seco

Leia o manual de instrug¢des

@Gﬂ;l::"m_@bi—-@m O@lg

NUmero de série

LO

3

Numero de lote

Fabricante

EE

Data de fabricacdo

5. Limpeza e Manutencao

5.1 Limpeza do gabinete

Atencao: Primeiramente, DESLIGUE o equipamento da fonte de energia, para evitar
choques elétricos.

NAO desmonte o equipamento.

Limpe o gabinete com um pano umido, pelo menos, uma vez por més.
Nao derrube nenhum liquido no equipamento.

Atencao a limpeza de rodizios e entradas de ar.
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5.2 Limpeza ou substituicao do filtro

Substitua os filtros quando notar sua depreciacao (maximo a cada 3 meses), € muito
importante para proteger o compressor e estender a vida util do dispositivo.

e Remova a tampa do filtro e retire o filtro.

Figura 9: remova o filtro

e Limpe atampa do filtro com um pano Umido e lave o filtro a cada 15 dias, com
agua corrente e sabao liquido neutro e deixe secar na sombra.

Avisos:

e NAO esfregar o filtro. NAO torcer o filtro.

® O filtro deve ser submetido a no maximo 6 lavagens.

e O filtro deve estar bem seco antes de reinstala-lo.

e O filtro a ser instalado deve estar limpo, seco e em condi¢cdes normais de uso ou
devera ser substituido.

® Trocar o filtro a cada 3 meses ou de acordo com o nivel de sujidade.

NOTA: O filtro pode ser trocado pelo paciente ou pessoa responsavel.

Cuidado: NAO opere o concentrador sem antes instalar o filtro, ou enquanto o
filtro estiver molhado, pois pode danificar permanentemente o concentrador.

5.3 Limpeza o umidificador

e Trogque a agua do copo do umidificador diariamente.

® Remova o copo do umidificador e desmonte-o, tirando a tampa, tubo e difusor
para a limpeza

e Limpe o umidificador uma vez por semana com agua com sabao neutro e o
enxague com uma solucao de agua e vinagre (10:1). Enxague completamente com
dgua morna e encha com agua filtrada/fervida (ou destilada) até o nivel indicado
no umidificador.
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Figura 9: Removendo o umidificador

5.4 Limpeza o nebulizador

Nota: O Nebulizador deve ser limpo apds cada uso

e Apos a nebulizagcao, remova o nebulizador do concentrador.

® Desligue o concentrador de oxigénio, desconecte a mangueira de ar, abra a tampa
do copo do nebulizador e desmonte todas as partes do nebulizador, conforme
mostrado na Figura 10.

e Esvazie o liquido medicinal restante no copo do nebulizador, entao lave
todas as partes com agua destilada ou imerja os itens em agua morna por
aproximadamente 15 minutos. Para desinfeta-los apropriadamente, adicione um
pouco de vinagre a agua morna, se necessario.

Atencao: NAO ferva os acessorios ou os lave com agua fervente, ou eles se
deformarao ao aquecerem.

e Apos o término da lavagem, seque bem todos os acessorios antes de guarda-los.

S
/L/x__v wa (f(((f(@l 0 §
bocal pega;g%ubo ondulado

tampa mangueira ar

defletor~

Figura 10: Partes do nebulizador
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5.5 Manutencao

Notas:

e O equipamento deve ser desligado e desconectado da fonte de energia antes de
iniciar a manutencao preventiva.

e O concentrador é projetado especificamente para minimizar a rotina da
manutengao preventiva a um intervalo de uma vez ao ano. Em locais com muita
poeira ou fuligem, a manutencao pode ser necessaria com uma frequéncia maior.

e Somente profissionais devidamente treinados pelo fabricante ou autorizados,
devem realizar a manutencao preventiva ou ajustes de performance no
concentrador de oxigénio.

e Cabos fixos devem ser substituidos apenas por servico autorizado.

e N3o realize manutencdo ou outro servico durante o uso. NAO modifique o
concentrador de oxigénio de nenhuma forma. Alteracdes podem resultar em

Sérios riscos ao usuario.

6. Solucao de problemas

NOTA: Se qualquer dos sintomas permanecerem apos tentativa de solucao, pare
de usar o concentrador e entre em contato com seu fornecedor imediatamente.
Reparos devem ser realizados somente por pessoal autorizado.

Problema

Causa provavel

Solucgao

Alarme de interrupcao de
energia: pressione o botdo de
ligar no painel de controle,
campainha de alarme, o visor
nao acende, o dispositivo nao
funciona.

1. Cabo de alimentacado na
saida da parede tem contato
fraco.

2. Saida da parede ndo possui
energia.

3. Energia fraca da saida da
parede.

4. Botao de reinicializacao do
disjuntor esta levantado.

1. Reinsira o cabo de alimentagao a

saida da parede de maneira segura.
2. Troque para outra saida.

3. Trogque para outra saida. Ndo use

cabos extensores.

4. Aperte para baixo o botao de rei-
nicializacao do disjuntor.

O concentrador esta funcio-
nando, o som de operacao esta
normal, a manopla do fluxdme-
tro pode ser ajustada, mas nao
ha saida de oxigénio ou a saida
esta fraca.

1. Vazamento entre o copo do
umidificador e a tampa.

2. Avalvula de seguranga do
umidificador esta aberta.

3. A conexao entre a saida de
oxigénio e o umidificador esta
vazando.

4. Os acessorios (canula nasal,
mascara, umidificador, tubos,
etc.) estdo vazando.

1. Reinstale e aperte a tampa do
umidificador.

2. Agite levemente o umidificador,
para fechar a valvula de seguranca
3. Reinstale o tubo do umidificador.
4. Substitua o acessoério com vaza-
mento.
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favor entre em contato com seu
fornecedor.

O concentrador esta funcionan-
do, mas a luz amarela e verde
pisca e, 0 equipamento emite
um alarme sonoro intermitente

1. 70% < concentragcao de oxi-
génio < 82%.

2. Taxa de fluxo de oxigénio
acima do maximo recomen-
dado: 5L./min.

1. Limpe ou substitua o filtro.
2. Ajuste a taxa de fluxo, apenas sob
orientacao médica.

O concentrador nao esta fun-
cionando, a luz vermelha pisca,
o alarme toca continuamente, o
visor mostra “LO”".

1. Concentragao de oxigénio
<70%.

2. Taxa de fluxo de oxigénio
acima do maximo recomen-
dado: 5L/min.

1. Limpe ou substitua o filtro.

2. Desligue e reinicie o dispositivo.
Ajuste a taxa de fluxo, apenas sob
orientagao médica.

O concentrador nao esta funcio-
nando, a luz vermelha acende, o
alarme toca, o visor mostra “E1”

A pressao de ciclo do sistema
esta baixa.

Limpe ou substitua o filtro.

O concentrador nao esta funcio-
nando, a luz vermelha acende, o
alarme toca, o visor mostra “E2".

A pressao de ciclo do sistema
esta muito alta.

Pare de usar o equipamento ime-
diatamente e entre em contato
com seu fornecedor

O concentrador ndo esta funcio-
nando, a luz vermelha acende, o
alarme toca, o visor mostra “E3".

O circuito do compressor esta
aberto.

Pare de usar o equipamento ime-
diatamente e entre em contato
com seu fornecedor.

O concentrador nao esta funcio-
nando, a luz vermelha acende, o
alarme toca, o visor mostra “E4”

O circuito do compressor esta
fechado.

Pare de usar o equipamento ime-
diatamente e entre em contato
com seu fornecedor.

O concentrador esta funcionan-
do, o alarme toca intermitente, o
visor mostra “E5”

O fluxo de oxigénio esta obs-
truido.

Verifique eventuais bloqueios de
sua canula, extensao entre outros, e
certifique-se que a bola flutuadora
esteja posicionada de acordo com o
fluxo de oxigénio pré-determinado.

A canula nasal esta embacada

com vapor ou cheia de goticulas.

(Método de remocgao do vapor

e das goticulas: ligue o disposi-
tivo e conecte o tubo a saida de
oxigénio. Use seu dedo para blo-
quear e liberar a extremidade do
tubo diversas vezes, para remo-
ver a umidade e o liquido)

1. Nao ha ventilagao suficiente
ao redor do concentrador, a
temperatura de operagao esta
muito alta

2. A dagua que foi adicionada
ao umidificador era muito
quente.

3. Muita dgua foi adicionada
ao umidificador.

4. O equipamento para de
funcionar repentinamente,
durante a operacgao.

5. A mangueira de ar esta
dobrada

6. O acessorio esta conectado
ao dispositivo. Os tubos estdo
torcidos e o concentrador para
repentinamente.

7. A ventoinha interna do
dispositivo para de funcionar
ou estad muito lenta, fazendo a
temperatura de operacgao ficar
elevada.

1. Certifique-se que o equipamen-
to esteja a pelo menos 20cm de
paredes, outros blogqueios ou fontes
de calor.

2. Substitua a agua do umidificador
em temperatura ambiente.

3. O nivel de dgua adicionada deve
ficar entre o minimo e o maximo
indicado no umidificador.

4. Desligue o dispositivo imedia-
tamente. Reinicie o concentrador
para remover a umidade e o liqui-
do.

5. Certifigue-se que nao esteja
dobrada e que o fluxo de ar seja
entregue durante o uso

6. Arrume a canula nasal e os tubos.
7. Substitua a ventoinha. Nota:
Desligue a energia. A troca deve ser
realizada apenas por pessoal quali-
ficado.
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Durante a operagao de nebu-
lizacdo, a taxa de nebulizacao
€ muito pequena ou nao esta
funcionando.

1. Componentes do nebuliza-

dor instalados incorretamente.

2. O nebulizador se deformou,
devido a lavagem ou desinfec-
cao.

3. A saida do nebulizador esta
bloqueada.

4. Muito liquido medicinal foi
adicionado ao nebulizador.

1. Instale o nebulizador corretamen-
te.

2. Substitua o nebulizador.

3. Limpe ou substitua o nebuliza-
dor.

4. Adicione liquido medicinal, con-
forme orientacdes de seu médico e
nao exceda o limite maximo.

O concentrador esta funcionan-
do, o tempo decorrido e exibi-
do, mas a luz verde acende e a
amarela pisca, e o concentrador
emite um som continuo.

1. Avoltagem na saida de
energia elétrica nao é sufi-
ciente

2. O filtro esta bloqueado

1. Nao use extensdes ou substitua a
fonte de energia elétrica
2. Substitua ou limpe-o

Ao ligar o concentrador, o tem-
po decorrido e exibido, mas a
luz verde e a amarela acendem
simultaneamente

1. A concentragao de oxigénio
ofertada esta entre 70% e 82%

1. Aguarde até 30 minutos para que
a concentracdo de oxigénio alcance
a proporcao ideal

Gotas de agua se formaram na

mangueira de ar do nebulizador.

1. A medicacdo esta em exces-
so ou o nebulizador foi lavado.
2. A medicagao acabou

3. O nebulizador ndo esté co-
nectado corretamente

1. Adicione a quantidade apropriada
de medicamento ao copo. Conecte
a mangueira de ar ao copo e ligue-
-0. Feche e abra repetidamente
com o dedo a ponta da mangueira,
a fim de que as gotas saiam.

2. Adicione a quantidade de remé-
dio apropriada ao copo, respeitan-
do os limites aceitaveis.

3. Conecte, conforme as orienta-
¢bes de instalacao

Controle remoto com mau fun-
cionamento

1. Utilizacao incorreta do con-
trole remoto.
2. Bateria fraca.

1. Direcione a abertura do trans-
missor do controle remoto para a
parte da frente do concentrador de
oxigénio, no painel de controle.

2. Substitua a bateria do controle.

Cuidado: Se voceé tiver outros problemas, DESLIGUE o concentrador, use sua fonte
reserva de oxigénio e contate seu fornecedor imediatamente.
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7. Informacgodes de Compatibilidade Eletromagnética - EMC

7.1 Informagdes de Conformidade para Teste de Emissao

Declaragao de orientacao e fabricagao - emissao eletromagnética para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Declaracao e orientacao do fabricante - emissao eletromagnética

O Concentrador é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
o usudrio do Concentrador deve assegurar que é usado em tal ambiente.

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

emissao de vibracdo
IEC 61000-3-3

Emissdes RF Grupo 1 O Concentrador usa energia RF apenas para
CISPR 1 suas funcdes internas. Portanto, suas emissdes
de RF sdo muito baixas e nao é provavel que cau-
sem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.
Emissao RF Classe B O Concentrador é adequado para uso em todos
CISPR 1 os estabelecimentos, incluindo estabelecimen-
tos domésticos e aqueles diretamente conecta-
- .. dos a rede publica de fornecimento de energia
Emissdes harmonicas Classe A . - e
de baixa tensdo que abastece edificios usados
I[EC 61000-3-2 . o
para fins domésticos.
Flutuacdes de tensdo/ | Conforme

7.2 Informacgao de Conformidade para Teste de Imunidade

Declaracao e orientacao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Concentrador é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do Concentrador deve assegurar que o mesmo € usado em tal ambiente.

Teste de emissao

Nivel de conformidade

Guia de ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+-8kV Contato
+-2KV, +-4kV, +-8KkV,
+-15kV Ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou

ceramica. Se o piso for coberto com material
sintético, a umidade relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transiente elétrico rapi-
do/salvas IEC 61000-4-4

+-2kV para linhas de
alimentacao

A quantidade da energia da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial e/ou hospitalar
tipico.

Sobretensao IEC
61000-4-5

+0,5kV, +1kV modo dife-
rencial

+0,5kV, +1kV, +2kV
modo comum

A quantidade da energia da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial e/ou hospitalar
tipico.

Queda de tensao,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensao na
fonte de alimentacao
I[EC 61000-4-11

<5%UT (>95 UT) para
ciclode 0.5

40%UT (60 UT) para 5
ciclos 70%UT (30 UT)
para 25 ciclos <5%UT
(>95 UT) para 5 segq.

A quantidade da energia da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial e/ou hospitalar
tipico. Se o usuario dos dispositivos exigir ope-
racao continua durante a interrupg¢ao da rede
elétrica, é recomendado que o dispositivo seja
alimentado por uma fonte de alimentagao inin-
terrupta ou bateria.

Campos magnéticos
na frequéncia de ali-
mentacéo (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de ener-
gia devem estar em niveis caracteristicos de
um local tipico em um ambiente comercial ou
hospitalar tipico
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RF conduzido 3Vrms
|[EC 61000-4-6 150kHz a 8OMHz
RF irradiado 10 V/m
|[EC 61000-4-3 80 MHz -2,7 GHz

Equipamentos de comunicacao de RF portateis
e madveis nao devem ser usados préximos de
qualquer parte do concentrador, incluindo ca-
bos, que a distancia de separacao recomendada
calculada a partir da equacao aplicavel a frequ-
éncia do transmissor.

Distancia de separagcao recomendada:

d=12+P
d =1,2 P 80MHz a 800MHz
d =23 /P 800 MHz a 2.7GHz

Onde P ¢ a classificacao de poténcia maxima do
transmissor em watts (W), conforme o fabricante
do transmissor, e d é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

Intensidades de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por uma pesquisa
eletromagnética do local, ® deve ser menor que
o nivel de conformidade em cada faixa de frequ-
éncia. b

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

(((i)))

NOTA UT é a tensdo de alimentacdo a.c antes da aplicacdo do teste de nivel.

NOTA 1A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.

res que 3 V/m.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones de radio
(celular / sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e trans-
missao de TV ndao podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente eletro-
magnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser
considerada. Se a intensidade do campo medida no local em que o Concentrador é usado exceder
o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Concentrador deve ser observado para verificar a
operacao normal. Se um desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser ne-
cessarias, como reorientar ou realocar o Concentrador.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser meno-

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicagao
portateis e moveis RF e o Concentrador

O Concentrador € indicado para uso em ambiente eletromagnético no qual disturbios irradiados
RF sejam controlados. O cliente ou usuario do Concentrador pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética, mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao portateis
e moveis RF (TRANSMISSORES) e o Concentrador tal qual recomendada abaixo, de acordo com a
saida de energia maxima do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida ma- Distancia de separacao, conforme frequéncia do transmissor (m)
xima nominal do trans-
missor (w) 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2.5GHz
d=12+P d=12+P d=23+P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.37 0.37 0.74
1 117 117 2.33
100 1n.67 1n.67 23.33
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Para transmissores avaliados em energia maxima de saida nao listada acima, a distancia de separa-
cao recomendada d em metros (m) pode ser estimada, usando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a energia maxima de saida calculada do transmissor em watts (w), conforme
o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separacao para a maior frequéncia.

NOTA 2: Essas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagné-
tica é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Frequéncia Banda a Servico a Modulacao b | Poténcia Distancia NIVEL DE
de ensaio (MHz) Maxima (M) ENSAIO
(MHz) (W) DE
IMUNIDA-
DE
(V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Modulacao 1,8 0,3 27
de pulso b
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, FMc desvio |2 0,3 28
FRS 460 de
+5kHz
senoidal de 1
kHz
710 704 —787 Banda LTE Modulacao 0,2 0,3 9
13,17 de pulso b
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM Modulacao 2 0,3 28
800/900, de pulso b
870 TETRA 800, |18 Hz
iDEN 820,
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-1990 | GSM 1800; Modulagao 2 0,3 28
CDMA1900; |depulsob
1845 GSM1900; | 217 Hz
DECT; Banda
1970 LTET, 3, 4,
25; UMTS
2450 2 400 -2 570 | Bluetooth, Modulacao 2 0,3 28
WLAN, de pulso b
80211 b/g/n, |217 Hz
RFID 2450,
Banda
LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN 80211 | Modulacao 0,2 0,3 9
a/n de pulso b
5500 217 Hz
5785

NOTA Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a an-
tena transmissora e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de
ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a.Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estao incluidas.

b.A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50 %.
c.Como uma alternativa a modulacao FM, modulacao de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois
embora nao represente uma modulacao real, isso seria o pior caso.
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7.3 Precaucgoes

De acordo com o IEC60601-1-2:2014, o concentrador esta em conformidade com
todos os requisitos aplicaveis de compatibilidade eletromagnéticas (EMC).

O concentrador de oxigénio deve ligar e operar conforme descrito nesse manual, no
caso de falhas ou desligamento devido a interferéncias eletromagnéticas realoque o
seu dispositivo.

Avisos:

e O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve
ser evitado, pois pode resultar em operacao inadequada. Se tal for necessario,
este equipamento e outros equipamentos devem ser observados para verificar se
estao operando normalmente.

e O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissodes eletromagnéticas ou diminui¢cao da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operacao inadequada.

e Equipamentos de comunicacao RF portateis (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser usados no maximo a 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste
equipamento.

® Antes de usar este dispositivo, leia 0 manual do usuario para evitar eventos
adversos para o paciente e o operador, a fim de proteger de disturbios
eletromagnéticos.

Esse equipamento gera, usa e pode irradiar energias de frequéncias de radio g,

se nao instalado de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia a outros
dispositivos na proximidade. Entretanto, nao ha garantia que a interferéncia nao
ocorrera em determinada instalacao. Se esse equipamento causar interferéncias a
outros aparelhos, o que pode ser determinado ao desligar e ligar o dispositivo, tente
a correcao da interferéncia, por meio de uma das seguintes medidas:

e Reoriente ou realoque o aparelho receptor.

e Aumente a distancia entre este dispositivo e outro dispositivo.

e Conecte 0 equipamento em uma entrada de circuito diferente do qual o outro
dispositivo esta conectado.

e Consulte o fabricante ou servico técnico para auxilio.
Equipamentos de comunicacao (wireless), telefones maoveis e suas bases, podem
afetar o concentrador de oxigénio e devem ser mantidos a uma distancia de pelo
menos 1 metro.
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8. Outros itens de atencao

8.1 Acessorios

O concentrador vem acompanhado de:
- Guia rapido do usuario

- Filtro: T unidade

- Nebulizador 8F-5AW: 1 conjunto

- Canula nasal de oxigénio

- Umidificador

- Mangueira de extensao

8.2 Descarte

Entre em contato com autoridades locais e 6rgaos publicos, para obter as instrucoes
de descarte correto do concentrador de oxigénio, suas partes e acessorios. Eles serao
coletados apropriadamente como lixo médico.

8.3 Garantia da qualidade

A Yuwell garante que seu dispositivo esteja livre de defeitos no material ou
fabricacao, da data de compra especificada na Nota Fiscal (devidamente
relacionada ao numero de série do equipamento) ao periodo especificado abaixo:

Produto Garantia de qualidade
Canula (cateter) 90 dias
Nebulizador 90 dias
Umidificador 90 dias
Filtro 90 dias
Concentrador 2 anos

Essa garantia limitada nao cobre.

a. Danos causados por mal-uso, abuso, modificacao ou alteragao do equipamento;
b. Embalagem estao excluidas da garantia.

c. Reparos feitos por agentes de servico nao autorizados pela Gaslive;

d. Danos causados por acidentes, Atos de Deus ou fatores humanos;

e. Produto ndao coberto pelo periodo da garantia de qualidade.
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Para acionar a garantia:

Entre em contato com o seu Revendedor direto ou através dos canais de
comunicacdo da Gaslive (E-mail: assistencia@gaslive.com.br / Telefone: +55(19) 3829
5454)

Tenha em maos as seguintes informacdes no momento do contato.
- Modelo

- NUumero da Nota Fiscal

- NUmero de série

- Data da compra

- Revendedor

O fabricante disponibilizara, mediante solicitacao, diagramas de circuito, listas de
pecas e componentes, descricdes, instrucdes de calibracao ou outras informacdes.
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DISTRIBUICAO / ASSISTENCIA TECNICA:
GASLIVE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
Rodovia Visconde de Porto Seguro, 2660, galpao N, Sitio Recreio dos Cafezais,

13.278-327, Valinhos, SP - Brasil Telefone: +55(19) 3829 5454
contato@gaslive.com.br www.gaslive.com.br

FABRICADO POR:

JIANGSU YUYUE MEDICAL EQUIPMENT & SUPPLY CO. LTD.
YunYang Industrial Park, DanYang, Jiangsu Province, P.R. China, 212300

Al31039-1B



