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1. Notas de seguranca
Indicacdo de uso

Atencao: Para evitar desassisténcia em caso de falta de energia ou falha na operacao do concentrador
de oxigénio ao usuario dependente de oxigénio é fundamental que haja uma fonte reserva de oxigénio
(por exemplo: cilindro de oxigénio, baldo de oxigénio).

Contraindicagdes

O concentrador de oxigénio ndo deve ser usado como suporte a vida, ou como aplicacao de
sustentacao de vida, além de nao fornecer recursos de monitoramento de pacientes.

Simbolo Descricao

é At N Descreve um perigo ou pratica ndo segura que, se Nao evitados,
engao . . )
podem resultar em lesdes corporais graves, morte ou danos materais

. Descreve um perigo ou pratica ndo segura que, se ndo evitados,
zfx Cuidado . . .
podem resultar em lesdes corporais leves ou danos materais

1.1 Mensagem importante

- Antes de operar o dispositivo, leia atentamente esse manual.

- Para reduzir o risco de choque elétrico, NAO abra o gabinete. Direcione tal acdo para um servico
especializado.

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

Atencao: Utilizar acessorios, transdutores ou cabos que nao os especificados pelo fabricante pode
resultar em danos ao paciente e/ou ao equipamento.

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

- O paciente € um operador designado. O treinamento de equipamento especifico ndo é necessario
para as principais fungdes operacionais do equipamento, basta seguir as instrugdes de uso.

1.2 Antes da instalacdo

- O concentrador deve sempre ser mantido na posicao vertical para prevenir danos enquanto estiver
sendo transportado.

- Se a tensao de energia da fonte elétrica estiver instavel, um estabilizador de tensao deve ser
adicionado.

- Utilize um conjunto de energia e uma caixa de junc¢ao elegiveis como seguros.

- Somente técnico autorizado ou treinado pode executar manutengao ou ajustes no concentrador de

Manual do Usuario | AirLive 8F Pro 8F-10/ 8F-10W

02



oxigénio.

- As instrucdes sobre como instalar, utilizar e manter o equipamento possuem a finalidade de evitar
possiveis problemas no funcionamento do equipamento.

1.3 Armazenamento

- O concentrador pode ser deslocado para o local considerado mais adequado para a sua utilizacao.
Trave os rodizios durante o uso para manter o produto estavel. NAO movimente o concentrador com
os rodizios travados. Isso pode ocasionar dano ou quebra dos mesmos.

- Mantenha as laterais do equipamento livres de ventilacdao por pelo menos 10 cm (4 polegadas) de
paredes, cortinas, moveis ou outras obstrucodes. NAO coloque o concentrador em uma area confina-
da e fechada.

- O concentrador de oxigénio deve ficar longe de fontes de calor, fogo, umidade ou condicbes de
calor ou frio extremos.

- Objetos nao devem ser colocados em cima do concentrador.

- No geral, as condicdes de um ambiente domeéstico (poeira, luz, fibras de algodao, etc.) ndo
afetam de maneira consideravel a seguranca basica e a performance essencial do equipamento,
porém, uma vez identificadas tais condicdes, o operador deve tomar as medidas necessarias para
resolvé-las, tais como limpar ou realocar o equipamento. JAMAIS bloqueie as entradas de ar do
equipamento ou o coloque sob superficies macias, como camas e sofas, pois a entrada de ar pode
ser bloqueada. Mantenha as entradas limpas, livres de fiapos, cabelos, pélos de animais, entre
outros.

1.4 Utilizacao

- O uso da oxigenoterapia requer atencao especial para reduzir os riscos de incéndio. Usuarios

NAO DEVEM FUMAR durante a utilizacdo do equipamento. Mantenha fésforos, cigarros acesos ou
outras fontes de combustao fora do local onde o aparelho se encontra. Materiais téxteis e outros
gue normalmente ndo pegariam fogo, sao facilmente inflamaveis e podem pegar fogo com grande
intensidade em ambientes com ar enriquecido com oxigénio. Nao seguir esse aviso pode resultar
em incéndios de grande proporcao, danos a propriedade e ferimentos fisicos ou morte.

- Para um melhor desempenho do equipamento, evite desconectar ou desligar o concentrador com
frequéncia e quando for necessario reinicia-lo aguarde de 3 a 5 minutos. Periodos mais curtos de
operacao podem reduzir a vida maxima util do dispositivo.

- Pode ocorrer combustdo espontanea caso 6leos, graxas ou substancias do tipo entrem em
contato com oxigénio sob pressao. Tais substancias DEVEM ser mantidas longe do concentrador de
oxigénio, tubos e conexdes, e todos 0s outros equipamentos que produzam oxigénio. NAO utilize
lubrificantes, a menos que seja recomendado pelo fabricante.

1.5 Manutencao

O concentrador de oxigénio foi especificamente elaborado para minimizar a rotina de manutencao

preventiva a intervalos de uma vez ao ano. Somente profissionais da drea da salde ou pessoas com
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conhecimento sobre esse processo, tais como pessoal treinado pela fabrica ou autorizado, devem
realizar a manutencao preventiva ou ajustes no concentrador de oxigénio.

Cabos fixos podem ser substituidos por servi¢co autorizados. Para correta conexao e ancoragem,
leia este manual.

1.6 Interferéncia de radio frequéncia

Esse equipamento gera, usa e pode irradiar energias de frequéncias de radio g, se nao instalado
de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncias a outros dispositivos na proximidade.
Entretanto, ndo ha garantia que a interferéncia ndo ocorrerd em determinada instalacao. Se esse
equipamento causar interferéncias a outros aparelhos, o que pode ser determinado ao desligar e
ligar o dispositivo, o usuario é encorajado a tentar a correcao de tal interferéncia, por meio de uma
das seguintes medidas:

- Reoriente ou realoque o aparelho receptor.
- Aumente a distancia de separacao com o equipamento.

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

- Consulte o fabricante ou servico técnico para auxilio.

- Equipamentos de comunicacgao (wireless), telefones moveis e suas bases, e walkie-talkies podem
afetar o funcionamento desse equipamento e devem ser mantidos a pelo menos 1 metro de
distancia.

1.7 Para reduzir o risco de queimaduras, eletrocutamento, fogo e outras lesdes

- Evite o uso durante o banho. Se o uso continuo for indicado por orientacao médica, o concentrador
deve ser alocado em outro ambiente a, pelo menos, 2,5 m de distancia do banheiro.

- NAO entre em contato com o concentrador enquanto estiver molhado.
- NAO coloque ou guarde o produto em locais onde possa cair &gua ou outro liquido.

- NAO entre em contato com o concentrador caso tenha molhado acidentalmente.
TIRE-O DA TOMADA IMEDIATAMENTE.

- O concentrador deve ser utilizado sob supervisao, podendo ser manuseado pelo paciente desde
gue devidamente indicado e prescrito por um profissional de saude. O treinamento especifico nao
€ necessario para as principais funcdes operacionais do equipamento, devendo ser seguidas as
instrucdes de uso.

- Caso o paciente ou cuidador concluam que a quantidade de oxigénio esteja insuficiente, o
profissional de salde responsavel e/ou fornecedor devem ser contatados imediatamente.
Nenhum ajuste deve ser feito no fluxo, a menos que prescrito pelo profissional de saude
responsavel.

- E necessaria supervisio rigorosa quando este produto for usado perto de criancas ou pessoas com
deficiéncia.
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- Utilize este equipamento somente para o uso pretendido, conforme descrito neste manual.
Utilizagcdes para outras finalidades que ndo sejam terapéuticas serdao de inteira responsabilidade do
usuario, podendo sofrer as penalidades em relacdo a garantia do equipamento.

- Atencdo para nao prender o pé ou qualquer outra parte do corpo no espaco livre entre o chao
e 0 equipamento. Isto pode causar lesdes.

- NAO use partes, acessoérios ou adaptadores que ndo sejam os autorizados pelo fabricante.

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

- O uso de acessoérios paralelos ou certos umidificadores ndo especificados para o uso da
oxigenoterapia podem prejudicar o desempenho do dispositivo.

- Em certas circunstancias, a oxigenoterapia pode ser contraindicada e até prejudicial. O fabricante
recomenda que a indicagao e uso seja sempre realizada por um profissional de saude antes do uso
desse equipamento.

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

- O tempo de vida Util esperado desse dispositivo é de aproximadamente 05 anos apds o inicio de
sua operacao (incluindo todos os seus componentes). Materiais de uso Unico e exclusivo, como copo
umidificador, cateter/canula e extensao de oxigénio apresentam datas de validade de acordo com a
indicacao de seus fabricantes.

- Tenha ciéncia de que o cabo de forca e/ou o tubo podem apresentar sérios riscos de
estrangulamento e tropecos. A inalagcdo ou ingestdo de partes pequenas podem causar asfixia.
Ha risco de lesao por contato, tal como irritacao da pele, devido ao uso prolongado da canula de
oxigénio nasal. Os materiais do dispositivo sdo dermatologicamente testados.

- Durante o uso normal, ndo ha emissao de dgua ou materiais residuais, energia acustica, calor,
gases, vapores, particulas, substancias perigosas ou outros residuos; e dentro do equipamento nao
ha substancias perigosas, fontes radioativas ou materiais radioativos induzidos.

- Nao ha componentes e pecas dentro do equipamento que contenham energia armazenada ou
representem riscos que possam resultar em danos aos provedores de assisténcia técnica.

2. Caracteristicas
2.1 Resumo e aplicagcao

O concentrador de oxigénio € um equipamento direcionado para o uso individual doméstico ou
institucional para pacientes que necessitem de suplementacao de oxigénio, mas que estejam com
quadro clinico estavel, pois ndo promove suporte ou prolongamento de vida.

Trata-se de um dispositivo operado eletronicamente que separa o oxigénio do ar do ambiente.
Fornece alta concentragcao de oxigénio por meio de uma canula nasal ou mascara de
oxigenoterapia. Estudos clinicos t¢ém documentado que concentradores de oxigénio sao
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terapeuticamente equivalentes a outros tipos de sistema de entrega de oxigénio.

Esse manual do usuario ira explicar sobre o concentrador e servird como uma referéncia ao uso do
mesmo. O principio de funcionamento do Concentrador de Oxigénio € utilizar o ar ambiente como
matéria-prima e a peneira molecular presente no equipamento como adsorvente para separar
oxigénio e nitrogénio sob pressao e liberar oxigénio medicinal de alta pureza.

O concentrador é composto por partes como compressor, peneira molecular, tanque de ar,
fluxdmetro, valvula de verificagao, placa de circuito, filtro, entre outras.

2.2 Estrutura

- Gabinete de plastico, seguro e confiavel.

- Funcao de acumulo de tempo que mostra o total de horas de funcionamento por meio de uma
tela de exibicao.

- Valvula de alivio de pressao do compressor que ajuda o dispositivo a ser mais seguro.
- Funcao de alarme de interrupgao de energia.

- Funcao de alarme de falha do dispositivo (incluindo falha de pressao, falha do compressor, baixa
concentracao de oxigénio).

- Compressor com funcao de protecao a superaguecimento, para aumentar a seguranca do
compressor e do concentrador.

- Funcao de nebulizacao no modelo 8F-10W.

2.3 Especificagcdes

Itens Especificacoes
Modelos S8F-10W
Vazao maxima )

10L/min
recomendada
Faixa de fluxo 0~10L/min

Alteracao no fluxo
mMaximo recomen-
dado quando a +10%
contrapressao de
7kPa é aplicada

Concentracao de

Co 95,5% ~ 87%
oxigénio

Pressao maxima

limitada 100kPa (14,5 psi)

Pressao de disparo
da valvula de alivio |280kPa+30kPa (40,61 psi+4,35 psi)
de pressao
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Nivel de som

<55dB (A)

Taxa maxima de
nebulizacao

>0,15mL / min (8F-10W)

Fonte de alimenta-
cao

127 Vac -60Hz- 700 VA
220 Vac -60Hz-700 VA

Peso

23,5 kg

Dimensao

L4lcm (16,1") x P37,5¢cm (14,8") X AG6,8cm (26,3").

Altitude: Até 1828
metros (6000 pés)
acima do nivel do
mar sem degrada-
¢ao dos niveis de
concentracao.

De 1828 metros (6000 pés) a 4000 metros (13129 pés) abaixo
de 90% de eficiéncia.

Sistema de segu-
ranga:

Sobrecorrente ou afrouxamento da conexao (perda de
energia): alarme e desligamento

Compressor Mais Quente: Unidade Desligada

Falha de pressao: alarmante e desligamento

Falha do compressor: alarme e desligamento

Alarme de baixa concentracao de oxigénio

Alarme de baixa vazao

Tempo minimo de
operagao

30 minutos

Classificacao elétri-
ca

Classe I, tipo BF peca aplicada

Sistema de Opera-
cao

Trabalhe continuamente

Condi¢cdes normais
de operacao

Faixa de temperatura:5°C~32°C (41°F ~ 89,6 ° F);
Umidade relativa: 15% ~ 90%;
Pressao atmosférica: 860hPa ~ 1060hPa (12,47 psi ~ 15,37 psi);

Temperatura na
saida de oxigénio

<46°C

Sugestao

O comprimento da canula nasal de oxigénio deve ser inferior
a 15,2 metros e nao deve ser comprimida.

Condicdes de trans-
porte e armazena-
mento

Faixa de temperatura: -20 °C ~ + 60 °C (-4 °F ~ + 140 °F),
Umidade relativa: 10% ~ 93%, sem condensacao,
Pressao atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa (10,15 psi ~ 15,37 psi).
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gas corrosivo e em uma sala bem ventilada, evite solavancos e transporte reclinado
invertido.

NOTA: O concentrador de oxigénio deve ser armazenado sem |luz solar intensa, sem

Sugestdo: o comprimento da canula NAO deve ser maior que 152m e ndo deve ser
pincada/ comprimida

A Cuidado

- A operacdo do aparelho acima ou fora dos valores especificados para tensao, L/min, temperatura,
umidade e/ou altitude podera diminuir os niveis de concentracao de oxigénio.

- Quando a condicdo de transporte/armazenamento for menor que 5°C, por favor cologue o
dispositivo em condi¢ao normal de operagao mais de 04 horas antes de sua operagao.

20. Temperatura de saida do oxigénio: <46°C

21. Sugestdo: o comprimento da cAnula NAO deve ser maior que 152m e nao deve ser pincada/

comprimida.

22. Condicao 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)

AN\ Cuidado: Nao expor ao sol e/ou gases corrosivos. Deve ser armazenado e manipulado em ambiente

arejado e seco. Evite solavancos, transportar o produto deitado e colocar objetos em cima do
concentrador.
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3. Manuseio
3.1 Desembalando
/N cuidado:
Até o uso do concentrador de oxigénio ser necessario,

guarde os recipientes e materiais de embalagem.

1. Cheque por danos aparentes a caixa ou seus conteuddos. Se houver dano aparente, favor notificar o
transportador ou vendedor local.

2. Remova qualquer embalagem solta da caixa.

3. Com cuidado, remova todos os componentes da caixa.

3.2 Inspecao

1. Examine o exterior do concentrador de oxigénio por rachaduras, furos, arranhdes ou outros danos.
2. Inspecione todos os componentes.

3.3 Armazenamento

1. Guarde o concentrador de oxigénio reembalado em uma area seca.

2. NAO coloque outros objetos em cima do concentrador reembalado.
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4. Operacao e instalacao

4.1 Apresentacao do equipamento

Painel
de exibicao

Botdo do
fluxdmetro

Entrada

| Umidificador

. Valvula
Alarme Fluxébmetro
sonoro Saida— __ deseguranca
Tampa
Garrafa —— 1 |

Tubo umidificador
Nivel maximo ———— |

) o Sentido anti-horario
Nivel minimo —

Difusor do

umidificador

Figura 4 — Diagrama
Figura 2 - Visado Frontal Esquematico do Umidificador

Botdo de

energi
Saida de ~
oxigénio Botao do ~
fluxdmetro Botdo do
fluxdmetro
N U Fluxémetro
Disjuntor JJ Fluxémetro
Tampa | B
do filtro =
Saida
| Tampa Nebulizante
do filtro (Somente
para o 8F-10
Dual Flow)
Cabo de

alimentacao

*Figura 5 - Vista frontal
Figura 3 - Vista traseira do 8F-10 Dual Flow
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4.2 Montagem

1. Retire o umidificador do equipamento e remova sua tampa. Adicione agua destilada até que a
linha de dgua esteja entre os niveis maximo e minimo (Figura 4).

2. Instale a tampa do umidificador no frasco do umidificador e conecte-o novamente ao
concentrador (Figura 2).

3. Conecte o cabo de alimentacado: certifique-se de que o interruptor de alimentagao do
concentrador de oxigénio esteja.

/\ cuidado:
1) Verifique se o cabo ou plugue esta integro e seco antes de conecta-lo na tomada.
2) Mantenha o cabo longe de superficies AQUECIDAS ou QUENTES.
3) Ndo mova ou realoque o concentrador, puxando-o pelo cabo.
4) Nao use extensdes de cabo de energia ou transformadores de voltagem.

5) O concentrador possui voltagem especifica, ndo sendo bivolt. Certifique se a voltagem do
equipamento corresponde a da rede elétrica para evitar danos ao dispositivo.

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

4.3 Iniciando a terapia com oxigénio

- Pressione o interruptor de energia localizado na parte traseira do equipamento para a posi¢cao "|".
A palavra "HELLO" (“OLA") aparecera na tela de exibicdo e os indicadores azul, verde e amarelo serdo
ligados ao mesmo tempo, indicando que a maquina esta funcionando corretamente.

Alguns segundos depois, o tempo total sera exibido na tela de exibicao. Quando o concentrador de
oxigénio é operado, ele enviara "cligues" a cada poucos segundos, que € o som normal de reversao e
exaustao.

- Gire o seletor do fluxémetro até a litragem de oxigénio prescrita pelo profissional de saude (Figura
6).

/N cuidado: caso o fluxémetro caia abaixo de 1L/min, verifique se os tubos ou acessorios estdo
bloqueados ou torcidos ou se o copo do umidificador nao esta com defeito.

- Conecte a extensao da canula nasal de oxigénio a saida de oxigénio localizada na parte anterior
do concentrador e a extremidade da prong nasal as narinas do paciente. Caso esteja utilizando
uma mascara de oxigenoterapia ou de traqueostomia, conecte a extensao de oxigénio a saida de
oxigénio do concentrador e a mascara a via aérea do paciente (face ou traqueostomia).

Nota: a extensao de oxigénio e mascara de oxigenoterapia ou traqueostomia nao acompanham

0 equipamento e devem ser adquiridos a parte, quando indicados pelo profissional de saude
responsavel.
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Figura 6: Configuracao do fluxo

4.4 Operacdo de nebulizador (Modelo 8F-10W)

- Encha o copo do nebulizador com a medicacao prescrita pelo médico (Siga as orientacdes médicas
de tempo de nebulizagao e nao exceda o nivel maximo do copo de nebulizacao).

- Desconecte a tampa do nebulizador na interface do nebulizador (Figura 7).

Figura 7: Interface do nebulizador

- Conecte uma extensao na interface do nebulizador e sua extremidade ao copo do nebulizador,
entdo ligue o concentrador de oxigénio (Figura 8). A terapia de nebulizacao iniciara imediatamente.

- Quando a nebulizagao terminar, desconecte a extensao da interface do nebulizador, reconecte a
tampa do nebulizador, virando-a para a direita para aperta-la corretamente. Quando o tratamento
de oxigenoterapia nao for mais necessario, desligue o concentrador de oxigénio.

- Desconecte todos os componentes do nebulizador (extensao, bocal, pega-T, tubo ondulado, etc) e
lave-os com agua destilada ou deixe em imersdao em dgua morna por aproximadamente 15 minutos.
Para uma limpeza mais eficiente, pode-se adicionar um pouco de vinagre a 4gua (Nota: NAO ferva
0s acessorios ou os coloque em agua fervente, pois irdo deformar com o calor).
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Apds terminar a limpeza, seque todos os componentes e guarde-os em local seco e arejado.

A

Bocal Peca-T Tubo
ondulado

Tampa
Extensao
Defletor

Copo

Figura 8: Componentes do nebulizador

4.5 Sinal de alarme
O concentrador tem a funcao de deteccao de falha da seguinte forma:

1) Falha no ciclo de pressao

2) Falha do compressor

3) Temperatura excessiva

4) Baixa concentracao de oxigénio

5) Obstrucao do fluxo de oxigénio (baixo fluxo)

Nota: Todos os alarmes do dispositivo sao de baixa prioridade.

- Inicializacdo do concentrador:

Quando o equipamento é ligado, observa-se na tela a indicagao “OK" na cor verde, sinalizando

gue a concentracao de O2 estd maior que 82% e a mensagem “HELLO” demonstrando que o
equipamento esta em processo de inicializagdo. Apds 5 minutos, o sensor de oxigénio estara
funcionando normalmente e as luzes indicadoras acenderao conforme os valores de concentragao
de oxigénio. As explicagdes das fungdes das luzes indicadoras encontram-se descritas a seguir.

Simbolo Status Indicador de luz
SISTEMA OK
OK . . : Verde
(A concentragdo de O, € superior a 82%)
A A concentragao de O, € inferior a 82% Amarela
\, 4
é& Alarme de audio pausado Azul
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Falha do sistema
1) Alarme de falha de pressao

@ 2) Alarme de falha do compressor
3) Alarme de temperatura excessiva
4) Alarme de perda de energia
5) Alarme de vazao baixa

Amarela

. Sinais dos alarmes

Durante a utilizacao, depois da fase de estabilizacao do equipamento, em caso de falhas, os alarmes
devem ocorrer até 2 minutos.

1. Concentragao de O2 maior que 82%. — uma luz verde acendera e o tempo total sera mostrado na
tela de exibicao, indicando operacao normal.

2. Concentragao de O2 menor que 82% — uma luz amarela acendera, um alarme soara ao mesmo
tempo e o tempo total sera mostrado na tela de exibicdo. Entre em contato com o fornecedor
imediatamente. O usuario podera continuar usando o dispositivo, porém é recomendavel que
certifique-se de que haja uma fonte de oxigénio de reserva por perto.

Observacao: Apods 30 minutos da inicializagcao do concentrador, a concentracao de oxigénio estara
em estado estavel.

3. Falha de pressao ou ciclo - uma luz amarela acendera, um alarme soara, "E1" ou "E2" surgirao na
tela de exibicdo e o dispositivo devera ser desligado. Desligue o equipamento, utilize uma fonte de
oxigénio reserva e entre em contato com seu fornecedor imediatamente.

4. Falha do compressor - uma luz amarela acenderd, um alarme soard, "E3" ou "E4" sera exibido na
tela e o dispositivo devera ser desligado. Desligue o dispositivo imediatamente, utilize uma fonte de
oxigénio reserva e entre em contato com seu fornecedor imediatamente.

5. Temperatura excessiva — uma luz amarela acendera, um alarme soarg, "E5" serd exibido
na tela e o dispositivo deverd ser desligado. Desligue a equipamento imediatamente, use uma fonte
de oxigénio reserva e entre em contato com seu fornecedor imediatamente.

6. Obstrucao do fluxo de oxigénio - uma luz amarela acenderd, um alarme soar3, "LL" serd exibido
na tela de exibicao e o dispositivo devera ser desligado. Verifique eventuais bloqueios da canula,
extensao, entupimento do copo umidificador, entre outros, bem como se o posicionamento
adequado da esfera flutuadora do fluxdmetro esta de acordo com o fluxo de oxigénio pré-
determinado. Desligue o equipamento, use uma fonte de oxigénio reserva e substitua os
descartaveis, se necessario. Ligue o equipamento novamente e verifique se 0 mesmo retorna ao
funcionamento adequado. Caso nao, contate seu fornecedor. Cuidado: o equipamento pode parar
de funcionar completamente em caso de falha.

7. Perda de energia — uma luz amarela acendera, um alarme soara, o dispositivo devera ser
desligado. Verifique a entrada de energia.

4.6 Desligando o equipamento

- Tire a canula nasal de oxigénio da saida de oxigénio primeiro, desligue o dispositivo no botao liga-
desliga, e entdo retire o cabo da tomada.
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4.7 Simbolos

Simbolo Descricao Simbolo Descrigao
-~ Corrente alternada A Atencao
@ Equipamento de classe @ Peca aplicada tipo BF
O Desligado (energia) | Ligado (energia)
! Fragil TT Mantenha para cima
= o .
% Limitagcdao de empilhamento ‘T Mantenha seco
N Manufatura @ Nao fumar
\, 4
A Status do alarme (Baixa prioridade) é‘& Pausa de alarme de dudio
@ Sem chama aberta: Fogo, fonte de ignicao aberta e proibido fumar

Classificagao de protecao de gabinetes
IP 21 A primeira caracteristica nUmero "2": Protegido contra acesso a pecgas perigosas com o dedo
O segundo numero caracteristico "1": Protegido contra gotas de agua que caem verticalmente.

5. Manutencao

Nota:

Antes de qualquer manutencao do concentrador, desligue o fornecimento de energia elétrica, para
evitar choques. Nao realize manutenc¢ao ou outro servi¢co durante o uso do equipamento.

NAO modifique ou desmonte o concentrador de oxigénio. Alteracées podem resultar em sérios
riscos ao usuario. O concentrador é projetado para minimizar a rotina de manuteng¢des a um
intervalo de uma vez ao ano. Em locais com muita poeira ou fuligem, a manutencao pode ser
necessaria com uma frequéncia maior. Os passos abaixo podem ser executados para assegurar a
vida Uutil do produto de forma mais duradoura e segura.

5.1 Limpeza do gabinete

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

elétricos. NAO desmonte o equipamento. Limpe o gabinete com um pano ou esponja macios e
Uumidos pelo menos uma vez por més. Nao deixe entrar nenhum liquido nas aberturas do gabinete.
ATENCAO a limpeza dos rodizios e entradas de ar.

5.2 Limpeza ou substituicao do filtro

A limpeza e substituicao dos filtros € muito importante para proteger o compressor e prolongar a
vida Util do dispositivo. NAO opere o concentrador de oxigénio quando o filtro ndo estiver instalado

ou molhado, caso contrario, o dispositivo podera ser permanentemente danificado.

Recomenda-se a limpeza ou substituicao do filtro de espuma uma vez por més, e a substitui¢ao do
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filtro de entrada do compressor a cada 1800 horas. A periodicidade de limpeza do filtro de espuma
deve ser determinada com base no tempo de uso e condi¢cdes ambientais onde o equipamento
esta sendo utilizado. Se o filtro estiver sujo, ele deve ser limpo ou substituido imediatamente,
independentemente do tempo de uso.

Nota: o filtro de espuma é lavavel e reutilizavel e o filtro do compressor é nao lavavel e descartavel.

Limpeza: Limpe o filtro com um sabao neutro e agua corrente, enxague-o com agua limpa, deixe-o
secar a sombra e instale-o novamente no equipamento.

Nota: NAO esfregar ou torcer o filtro.
Remocao: O filtro de espuma esta localizado na lateral da maquina. Para acessa-lo deve-se remover

a tampa e retird-lo do equipamento. O filtro de entrada do compressor esta localizado na parte
posterior do dispositivo, sendo necessario remover a sua tampa e substitui-lo (Figura 8).

Filtro de ar

Tampa do filtro

=~+—— Filtro de espuma

—— Tampa do filtro

Figura 9

5.3 Limpeza de umidificador

Se for utilizada dgua no copo umidificador, a mesma deve ser substituida diariamente.

O copo deve ser higienizado pelo menos uma vez por semana, com sabdo neutro e dgua corrente.
Para maiores informacgdes, consulte o manual do fabricante.

Ao limpar o copo umidificador, atente-se na limpeza do tubo interno do umidificador e seu filtro
para facilitar o fluxo de oxigénio em sua utilizagao.

Remogao do copo umidificador

(1) Puxe o copo umidificador para separa-lo do concentrador. (Figura 9).
(2) Retire o tubo interno do umidificador e o seu para higieniza-lo.
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Figura 10

6. Solucao de problemas
6.1 Guia de solugao de problemas

Sintoma: Alarme de interrupcao de energia: pressione o botdo de ligar no painel de controle, alarme
e o visor nao acendem, o dispositivo nao funciona.

Causa provavel Solugao

1) Cabo de alimentacdo e tomada
estao com contato fraco.

1) Reinsira o cabo de alimentacao a
saida da parede de maneira segura.

2) Tommada nao possui energia na

2)T det da.
saida. ) Troque de tomada

3) Troque para outra saida.

3) Energia fraca na tomada. .
N&o use cabos extensores.

4) Botao de reinicializagao
do disjuntor esta levantando.

4) Pressione para baixo o botao
de reinicializagao do disjuntor.

5) Se o dispositivo ainda ndo estiver funcionando, favor entrar em contato com o
fornecedor.

Sintoma: O concentrador estd funcionando, o som de operagdo estd normal, a manopla do
fluxdmetro pode ser ajustada, mas nao ha saida de oxigénio ou a saida esta fraca.

Causa provavel Solucao

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

1) Reinstale e aperte a tampa do
umidificador.

2) A valvula de segurancga do
umidificador esta aberta.

2) Agite levemente o umidificador, para
fechar a valvula de seguranca.

3) A conexdo entre a saida de oxigénio

i ) 3) Reinstale o tubo do umidificador.
e o umidificador esta vazando.

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

4) Substitua o acessoério com
vazamento.

5) Se o fendbmeno persistir, favor contatar o seu fornecedor.
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Sintoma: O concentrador esta funcionando, mas a luz amarela pisca e, 0 equipamento emite um

alarme sonoro intermitente.

Causa provavel Solugao
1) Concentracdo de oxigénio < 82%. 1) Limpe ou substitua o filtro.
2) Taxa de fluxo de oxigénio acima do 2) Ajuste a taxa de fluxo, apenas sob
maximo recomendado: 10L/min. orientacao médica.

3) Se o fendmeno persistir, o aparelho pode ser usado, mas entre em contato com
seu fornecedor.

Sintoma: O concentrador ndo esta funcionando, a luz vermelha acende, o alarme toca, o visor
mostra “E1".

Causa provavel Solugao

1) A pressao de ciclo do sistema esta

1) Limpe ou substitua o filtro.
baixa. ) P

2) Se o fendmeno persistir, pare de usar o aparelho imediatamente e entre em
contato com seu fornecedor.

Sintoma: O concentrador ndo esta funcionando, a luz vermelha acende, o alarme toca, o visor
mostra “E2".

Causa provavel Solugao

1) Pare de usar o aparelho
imediatamente e entre em contato com
seu fornecedor.

1) A pressdo de ciclo do sistema esta
muito alta.

Sintoma: O concentrador ndo esta funcionando, a luz vermelha acende, o alarme toca, o visor
mostra “E3".

Causa provavel Solucgdo
1) Pare de usar o aparelho

1) O circuito do compressor esta aberto.  imediatamente e entre em contato com
seu fornecedor.
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Sintoma: O concentrador ndo estd funcionando, a luz vermelha acende, o alarme toca, o visor
mostra “E4".

Causa provavel Solugao

1) Pare de usar o aparelho
imediatamente e entre em contato
com seu fornecedor.

1) O circuito do compressor esta
fechado.

Sintoma: O concentrador estd funcionando, o alarme toca intermitente, o visor mostra “E5".

Causa provavel Solucgdo

1) Verifique eventuais bloqueios de sua
canula, extensado entre outros, bem
como o posicionamento adequado da
bola flutuadora do fluxémetro esteja de
acordo com o fluxo de oxigénio pré-
determinado.

1) O fluxo de oxigénio esta obstruido.

Sintoma: O concentrador ndo estd funcionando, a luz amarela acende, alarme, o visor mostra "LL".

Causa provavel Solucdo

1) A saida de oxigénio ou os acessorios
estdo bloqueados ou dobrados ou o
botdo do fluxédmetro estd girado para
baixo.

1) Fluxo de oxigénio esta muito baixo

2) Se o fenémeno persistir, pare de usar o aparelho imediatamente e entre em
contato com seu fornecedor.
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Sintoma: A canula nasal estda embacada com vapor ou cheia de goticulas. (Método de remocao do
vapor e das goticulas: ligue o dispositivo e conecte o tubo a saida de oxigénio. Use seu dedo para
bloquear e liberar a extremidade do tubo diversas vezes, para remover a umidade e o liquido)

Causa provavel Solugao
1) Ventilagao fraca ao redor do 1) Certifique-se que o dispositivo esta
dispositivo, entdo a temperatura de a pelo menos 20cm de paredes, outras
operacao fica muito alta. obstrugdes ou fontes de calor.
2) A dgua que foi adicionada ao 2) Adicione agua gelada ao
umidificador era muito quente. umidificador.

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

3) Muita agua foi adicionada ao
umidificador.

4) Desligue o dispositivo

4) O dispositivo para de funcionar imediatamente. Reinicie o aparelho
repentinamente, durante a operagao. para remover a umidade
e o liquido.

5) O acessorio esta conectado ao ~
5) Arrume a canula nasal e os tubos.

dispositivo.

6) A ventoinha interna do dispositivo 6) Substitua a ventoinha.

para de funcionar ou estd muito lenta, Nota: Desligue a energia, primeiro.
fazendo a temperatura de operagao E a troca deve ser realizada por pessoal
ficar elevada. qualificado, apenas.

7) Se o fendmeno persistir, o aparelho pode ser usado, mas entre em contato com
seu fornecedor.

Sintoma: Durante a operagao de nebulizacao, a taxa de nebulizagcao € muito pequena ou ndo esta
funcionando (modelo 8F-10W).

Causa provavel Solucgao
1) Componentes do nebulizador 1) Instale o nebulizador corretamente
instalados incorretamente. (Figura 8).

2) O nebulizador se deformou, devido a

. - 2) Substitua o nebulizador.
lavagem ou desinfeccgao.

3) A saida do nebulizador esta

bloqueada. 3) Limpe ou substitua o nebulizador.

4) Adicione liquido medicinal, conforme
orientagdes de seu médico e ndo exceda
o limite maximo.

4) Muito liquido medicinal foi
adicionado ao nebulizador.

5) Se o fendbmeno persistir, pare de usar o aparelho e entre em contato com seu
fornecedor.

AN Cuidado: Se vocé tiver quaisquer outros problemas, DESLIGUE o concentrador primeiro, use sua
fonte reserva de oxigénio e contate seu fornecedor imediatamente.
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7. Outros itens de atencao

7.1 Esquema de operacao da passagem de ar

7.2 Fundacao elétrica

Ar Filtro Compressor Permutador
de calor
Separacgao de Peneira Conjunto
oxigénio / nitrogénio molecular de valvula
Oxigénio Nitrogénio Valvula dNe Siléncioso
comutagao
Tanque Valvula reguladora Filtro HEPA
de Produto de pressao
Saida Umidificad Valvula Medidor
de oxigénio miditicador de retencao de vazao

Placa de exibicao

Sensor de oxigénio

Disjuntor
o N I I
1 I_I
~ ! Placa principal
X
L%
- Valvula Valvula
an Compressor de troca de troca
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7.3 Lista de acesso

1. Concentrador de oxigénio: 1 unidade
2. Manual do usuario: 1 peca

3. Filtro: 1 peca

4. Nebulizador 8F-10W: 1 conjunto

7.4 Descarte do produto

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

7.5 Garantia de 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

8. Informacoes de Compatibilidade Eletromagnética - EMC
8.1 Informacodes de Conformidade para Teste de Emissao

Declaracao de orientacgao e fabricagcdo - 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 usuario do Concentrador deve assegurar que é usado em tal ambiente.

Ambiente

Teste de emissao Conformidade L. . -
eletromagnético-orientacao

O Concentrador usa energia RF
apenas para suas funcdes internas.
Portanto, suas emissdes de RF sdo
muito baixas e nao é provavel que
causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.

Emissoes RF
CISPR T Grupo1
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Emissao RF
CISPR M

Emissdes harmonicas
I[EC 61000-3-2

Flutuacdes de tenséo/
emissao de vibracao
|[EC 61000-3-3

Classe B

Classe A

Conforme

O Concentrador é adequado para
uso em todos os estabelecimentos,
incluindo estabelecimentos
domeésticos e aqueles diretamente
conectados a rede publica de
fornecimento de energia de baixa
tensao que abastece edificios
usados para fins domésticos.

8.2 Informacgdes de Conformidade para Teste de Emissdo

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 é usado em tal

ambiente.

Teste de emissao

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Transiente elétrico
rapido/salvas
|[EC 61000-4-4

Sobretensao
|[EC 61000-4-5

Queda de tensao,
interrupgdes curtas e
variacdes de tensao na
fonte de alimentacao
IEC 61000-4-11

Campos magnéticos
na frequéncia de
alimentacao (50/60 Hz)
I[EC 61000-4-8

Nivel de conformidade

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

+-2kV para linhas de
alimentacao

+0,5kV, £+1kV modo
diferencial

<E%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 seg.

30A/m
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Guia de ambiente eletromagnético

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%.

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

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

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

Se o usuario dos dispositivos

exigir operacao continua durante

a interrupcao da rede elétrica, é
recomendado que o dispositivo

seja alimentado por uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou bateria.

Os campos magnéticos de
frequéncia de energia devem estar
em niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente comercial
ou hospitalar tipico
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RF conduzido 3Vrms Equipamentos de comunicacdo de

IEC 61000-4-6 150kHz a 80MHz RF portateis e mdveis ndo devem
ser usados proximos de qualquer
parte do concentrador, incluindo
cabos, que a distancia de separacao
recomendada calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao
recomendada:

d=12+P
d =1,2 /P 80MHz a 800MHz
d =2,3 /P 800 MHz a 2.7GHz

RF irradiado 10 V/m

|[EC 61000-4-3 80 MHz -2,7 GHz Onde P é a classificacao de poténcia
maxima do transmissor em watts

(W), conforme o fabricante do
transmissor, e d € 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 frequéncia. b
Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

NOTA UT é a tensao de alimentacao a.c antes da aplicagcao 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 situac¢des. A propagacao
eletromagnética € afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e
pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes base para telefones
de radio (celular / sem fio) e raddios moéveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio
AM e FM e transmissao de TV nao podem ser previstas teoricamente com precisao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético 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 € usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o Concentrador deve ser observado para verificar a operagcao normal. Se um
desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como
reorientar ou realocar o Concentrador.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem
ser menores que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicag¢ao
portateis e moveis RF e o Concentrador

O Concentrador é 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 equipa-
mentos de comunicagao portateis e moveis RF (TRANSMISSORES) e o Concentrador tal
gual recomendada abaixo, de acordo com a saida de energia maxima do equipamento
de comunicacao.

Poténcia de saida Distancia de separacao, conforme frequéncia do transmissor (m)
maxima nominal do  150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz  800MHz a 2.5GHz
transmissor (w) 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 11.67 .67 23.33

Para transmissores avaliados em energia maxima de saida nao listada acima, a distan-
cia de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada, usando a equacgao
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 B0OMHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao para a maior frequéncia.
NOTA 2: Essas orientacdes podem nao se aplicar em todas as situacdes. A propagacao
eletromagneética € afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Frequéncia Banda a Servico a Modulagao Poténcia Distancia NIVEL DE
de ensaio | (MHz) b Maxima (m) ENSAIO DE
(MHZz) (W) IMUNIDA-
DE
(V/m)
385 380 -390 TETRA 400 Modulagao 1,8 0,3 27
de pulso b
18 Hz
450 430-470 < GMRS 460, FMc des- 2 0,3 28
FRS 460 vio de
+5kHz
senoidal de
1 kHz
710 704 —787 Banda LTE Modulacao 0,2 0,3 9
745 13,17 de pulso b
217 Hz
780
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810 800-960 GSM

800/900,
870 TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE
5

1720 1700 -1 GSM 1800;
990 CDMA
1845 1900;
GSM 1900;
DECT;
Banda LTE
1,3, 4,
25, UMTS

930

1970

2450 2400-2 Bluetooth,
570 WLAN,
802.11 b/
a/n,
RFID 2450,
Banda
LTE 7

5240 5100 -5 WLAN
800 80211 a/n
5500

5785

Modulacao 2 0,3
de pulso b
18 Hz

Modulagao 2 0,3
de pulso b
217 Hz

Modulacao 2 0,3
de pulso b
217 Hz

Modulagao 0,2 0,3
de pulso b
217 Hz

28

28

28

NOTA Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia
entre a antena 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 inclui-

das.

b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de ser-

vico 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 modulagao real, isso seria o pior caso.
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8.3 Precaucgoes

De acordo com o IEC60601-1-2, o concentrador estd em conformidade com todos
0s 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:
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.
O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissoes eletromagnéticas ou diminui¢cao da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operacao inadequada.
Equipamentos de comunicag¢ao RF portateis (incluindo periféricos, como
cabos de antena e antenas externas) devem ser usados Nno 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:

Reoriente ou realoque o aparelho receptor.

Aumente a distancia entre este dispositivo e outro dispositivo.

Conecte o equipamento em uma entrada de circuito diferente do qual o outro

dispositivo esta conectado.

Consulte o fabricante ou servico técnico para auxilio.

Equipamentos de comunicacao (wireless), telefones moveis 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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