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ANOTAS ESPECIAIS

Leia atentamente este manual antes de utilizar este produto e guarde-o para referéncia futura. Nio
utilize este produto nem acessorios aprovados sem ler e compreender totalmente estas instrucées. Pode
resultar em lesdo ou dano.

Se nio conseguir compreender este manual (manual do utilizador), contacte o seu revendedor local ou
o centro de assisténcia pos-venda. A nossa empresa presta servicos de consultoria e formacao.
Certifique-se de que o utilizador compreende este manual (manual do utilizador) e utiliza este produto.

Este produto destina-se a fornecer oxigénio, nao para primeiros socorros ou para suporte de vida.

Para pacientes que necessitem urgentemente de oxigénio, pacientes em estado critico e para inalacio
continua de oxigénio, ao utilizar este produto, devem ser configurados outros dispositivos de
fornecimento de oxigénio (como cilindros de oxigénio comprimido ou sistemas de oxigénio liquido)
como produto de reserva. Para evitar que este produto apresente mau funcionamento, afetando a
ingestao de oxigénio do paciente.

Quando o dispositivo avariar, o utilizador deve contactar atempadamente o fornecedor do produto ou
o centro de assisténcia pés-venda do fabricante, e ndo deve desmonta-lo e repara-lo.

Pacientes com intoxicacio grave por monéxido de carbono estio proibidos de utilizar.
A canula nasal € de uso exclusivo por um unico utilizador.
O produto niio deve ser sujeito a servico ou manuten¢io enquanto estiver em uso com um paciente.

Se o produto tiver sido armazenado durante 6 meses pelo fornecedor, o produto s6 pode ser vendido
apos passar na inspecio exigida.
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AVISO DE SEGURANCA

Leia atentamente as seguintes informacoes antes de operar o concentrador de oxigénio.

A Aviso

Um aviso indica a possibilidade de lesdo para o utilizador ou operador.

Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e provavelmente resultara em queimaduras faciais ou
morte. Nao permita fumar ou chamas abertas na mesma divisdo que o concentrador de oxigénio ou
qualquer acessorio transportador de oxigénio. Se fumar, deve desligar sempre o concentrador de
oxigénio, retirar a cinula e sair da divisio onde quer a cianula/mascara quer o concentrador de
oxigénio se encontrem. Se nao puder sair da divisdo, deve aguardar 10 minutos depois de ter desligado
o concentrador de oxigénio.

Chamas abertas durante a oxigenoterapia siao perigosas e provavelmente resultario em incéndio ou
morte. Nao permita chamas abertas a menos de 2 m do concentrador de oxigénio ou de qualquer
acessorio transportador de oxigénio.

Existe risco de incéndio associado ao enriquecimento de oxigénio durante a oxigenoterapia. Nio utilize
o concentrador de oxigénio ou acessorios perto de faiscas ou chamas abertas.

Para garantir que recebe a quantidade terapéutica de oxigénio de acordo com a sua condi¢cio médica,
o concentrador de oxigénio deve:

1) ser utilizado com configuracoes que tenham sido determinadas ou prescritas individualmente
para si nos seus niveis de atividade com os seus acessorios;

2) ser utilizado com a combinaciio especifica de pecas e acessorios que estejam em conformidade
com as especificacdes do fabricante do concentrador ou do acessorio.

A utilizag¢do do concentrador de oxigénio fora da gama de temperatura operacional, humidade relativa
ou pressao atmosférica (altitude) especificada nas condi¢des de uso afetara o fluxo e a concentracao de
oxigénio, e afetara ainda mais a qualidade da terapia.

Preste aten¢fo para reduzir o risco de incéndio ao utilizar oxigenoterapia. Qualquer material que seja
inflamavel ou nio inflamavel no ar torna-se extremamente inflamavel e queima rapidamente em
concentracdes de oxigénio muito elevadas. Por razdes de seguranca, todos os materiais inflamaveis
devem ser mantidos afastados do concentrador de oxigénio, de preferéncia nao colocados na mesma
divisdo que o concentrador de oxigénio.

Utilize apenas lo¢des ou pomadas a base de agua compativeis com oxigénio antes e durante a
oxigenoterapia. Nunca utilize locoes ou pomadas a base de petréleo ou 6leo para evitar o risco de
incéndio e queimaduras.

Nao lubrifique conexdes, unides, tubagens ou outros acessorios do concentrador de oxigénio para
evitar o risco de incéndio e queimaduras. Utilize apenas lubrificantes aprovados.

Avalie periodicamente o efeito terapéutico do dispositivo, contacte o seu médico se se sentir mal ou
desconfortavel.

Ao utilizar o concentrador de oxigénio, siga as instrucoes do seu médico e os requisitos do manual do
utilizador. Se o paciente ou cuidador notar que o fornecimento de oxigénio é insuficiente, deve
contactar imediatamente o fornecedor do produto ou o prestador de cuidados de satide. Nao ajuste o
fluxo de oxigénio a menos que seja indicado por um prestador de cuidados de satde.
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O oxigénio facilita o inicio e propagacio de um incéndio. Nio deixe a cinula nasal ou mascara sobre
coberturas de cama ou almofadas de cadeira, se o concentrador de oxigénio estiver ligado, mas niio em
uso; o oxigénio tornara os materiais mais inflamaveis. Desligue o concentrador de oxigénio quando nio
estiver em uso para prevenir o enriquecimento de oxigénio.

Nio o utilize ao tomar duche. Se o paciente precisar de utilizar o dispositivo continuamente, o
dispositivo deve ser colocado a pelo menos 3 m de distincia da casa de banho.

Nao toque no concentrador de oxigénio quando o seu corpo estiver molhado. Nao utilize ou armazene
o dispositivo perto de agua ou outros fluidos que conduzam facilmente eletricidade.

Nao coloque o concentrador de oxigénio em contacto com agua ou outros liquidos facilmente
condutores. Se cair na agua, desligue-o imediatamente da tomada.

Pequenas pegas que se soltem do equipamento, se ingeridas ou inaladas, podem causar asfixia.

Utilize apenas pecas sobresselentes recomendadas pelo fabricante para garantir o funcionamento
adequado e evitar o risco de incéndio e queimaduras.

Nao puxe ou estique o cabo de alimenta¢do para mover o dispositivo.
Nao deixe cair qualquer corpo estranho em qualquer abertura.
E estritamente proibida a modificagio deste produto.

Idosos, pediatricos ou qualquer outro paciente incapaz de comunicar desconforto podem requerer
monitoriza¢io adicional e/ou um sistema de alarme distribuido para transmitir a informacio sobre o
desconforto e/ou a urgéncia médica ao cuidador responsavel para evitar danos.

Se sentir desconforto ou estiver a passar por uma emergéncia médica durante a oxigenoterapia,
procure assisténcia médica imediatamente para evitar danos.

Nao ligue este produto em paralelo ou em série com outras marcas de concentradores de oxigénio ou
equipamentos de oxigenoterapia.

O concentrador de oxigénio nao pode ser utilizado em ambientes como eletrocirurgia, electrocirurgia,
desfibrilacdo, raios X (raios 7y), radiacdo infravermelha, campos eletromagnéticos transitorios,
incluindo ressonincia magnética (MRI) e interferéncia de radio.

Equipamentos portateis de comunicacées RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas
externas) devem estar a mais de 30 cm de qualquer parte deste concentrador de oxigénio. Caso
contrario, o desempenho pode ser reduzido.

)]
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A Cuidados

e Ao utiliza-lo, o concentrador de oxigénio produzira um som de exaustio regular, o que é um fenémeno
normal.

e  Para obter o melhor desempenho, recomenda-se que o concentrador de oxigénio seja ligado durante
mais de 30 minutos de cada vez. Operacio frequente num curto espaco de tempo reduzira a vida util
do concentrador de oxigénio.

e As entradas de ar e as saidas de exaustdo do concentrador de oxigénio devem estar localizadas num
local bem ventilado. A entrada de ar deve ser mantida afastada de peliicias, cabelo ou outros objetos
semelhantes, e é estritamente proibido bloquear a entrada de ar do concentrador de oxigénio; E
estritamente proibido colocar o concentrador de oxigénio numa superficie macia, como um sofd ou

cama, onde a saida de exaustio possa ser bloqueada.
e O concentrador de oxigénio deve estar a pelo menos 40 cm de paredes, tapecarias, moveis, etc.

e Cada concentrador de oxigénio médico é equipado com 2 conjuntos de cAnula nasal antes da entrega.
Os pacientes também podem escolher outras cinulas nasais anti-esmagamento registadas de acordo
com as suas necessidades, mas nio mais longas que 4 m.

e A utilizacdo de humidificador nao especificado, cinula nasal ou outros acessorios pode reduzir o efeito
de utilizacdo do concentrador de oxigénio.

e Tenha cuidado para nido colocar o concentrador de oxigénio num ambiente propenso a colisdes ou
tropecoes e emaranhamento por cabos de alimentacio e cinula nasal. Cabos de alimentacao e canulas
nasais apresentam risco de estrangulamento causado por emaranhamento em bebés ou criancas.

e Movimentos inesperados de criancas e animais de estimacido podem afetar a operacio normal do
sistema do equipamento.

e O concentrador de oxigénio, as suas partes e acessérios sdo especificados para uso em fluxos
especificos.

e O concentrador de oxigénio e os seus componentes ou acessorios sio compativeis.
e O PACIENTE é um OPERADOR pretendido.

e Este produto pode causar interferéncia de radio ou perturbar o funcionamento de equipamentos
proximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigacdo, como reorientar e posicionar o
equipamento ou proteger o local.

I3

e A maioria dos aparelhos é suscetivel a interferéncia de radiofrequéncia. Portanto, a utilizacdo de
equipamentos de comunicacio portateis perto do concentrador de oxigénio pode causar interferéncia
na maquina.

e O concentrador de oxigénio nio deve ser empilhado ou colocado demasiado perto de outros
dispositivos. Isto pode resultar em funcionamento inadequado. Se tiver de ser assim, preste atencio
para observar e inspecionar o estado do concentrador de oxigénio para garantir que funciona
normalmente.
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Capitulo 1: Introducao ao Produto

I e

Bem-vindo ao uso do nosso concentrador de oxigénio médico SYSMED!

A SysMed (China) Co., Ltd. foi investida pela Academia Chinesa de Ciéncias,
Instituto de Automacio de Shenyang e Instituto de Fisica Quimica de Dalian.
Temos estado empenhados na qualidade profissional do concentrador de

oxigénio e no servico profissional de oxigenoterapia para retribuir o seu apreco
pela SYSMED.
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Principio de Funcionamento

O concentrador de oxigénio utiliza o principio da Adsor¢do por Variagao de Pressdo (PSA) de peneira

molecular para obter oxigénio através da adsorcdo de azoto e outros componentes gasosos no ar.

e Diagrama de Fluxo
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e Caracteristica do Produto

O concentrador de oxigénio médico SYSMED garante fornecimento de oxigénio a longo prazo com

concentracao de oxigénio estavel e operagdo fidvel com 6 medidas profissionais.

>

Utilize compressor isento de 6leo com grande deslocamento, gas bruto suficiente; use anel de vedagdo

resistente ao desgaste dos EUA, menos desgaste e rasgo, grande producdo de gas.

Usando tecnologia de enchimento automadtico de peneira molecular, a forca de pré-carga é grande, ndo
esmaga facilmente; O tanque de peneira molecular utiliza perfil de aluminio, prensagem automadtica, alta

resisténcia a fadiga, e maximiza a vida util.
Boa dissipagdo de calor, funcionamento continuo 24 horas, concentragao de oxigénio estavel.

Usando tecnologia de monitorizagdo de concentragdo de oxigénio desenvolvida independentemente (patente
de invencdo N° ZL200810011572.4), primeira na China.

Usando fungdo de tempo cumulativo inalteravel para indicar o estado do dispositivo, fornecer base para
testes regulares (inspecdo) e servico de manutengdo, e fornecer base verdadeiramente fidvel para cumprir a

promessa de garantia de qualidade.

A tecnologia de controlo multi-variavel de tempo e pressdo pode ser usada para ajustar parametros do
sistema através do servico de manutencao, para que o desempenho do dispositivo esteja sempre no melhor.
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Capitulo 2: Condicoes de Uso

e  Requisitos Elétricos: 220/230 V~, 50 Hz

e  Temperatura Operacional: 10°C ~ 37°C

e  Humidade Relativa Operacional: 20% ~ 65%

e  Pressdao Atmosférica Operacional: 80 kPa ~ 101 kPa

e O ambiente circundante ¢ seco e ventilado, livre de poluentes ou fumos, e sem forte interferéncia
eletromagnética.

A\Cuidado:

» Quando a tensdo da fonte de alimentagdo AC excede -15% a +10% da tensdo nominal, a tensdo é demasiado
alta, o que pode resultar em danos no equipamento. Se a tensdo for demasiado baixa, o equipamento pode
ndo arrancar. Se a rede elétrica for instavel, instale um estabilizador de tensdo antes de usar.

» Recomendado para uso em ambientes terrestres abaixo de 1828 m acima do nivel do mar. No ambiente acima
de 1828 m acima do nivel do mar, pode levar a uma diminui¢do na eficiéncia de adsor¢do do concentrador de

oxigénio e a uma diminuicdo na concentragdo de oxigénio.

» A placa de controlo principal e os componentes eletronicos podem falhar se a humidade ambiente for

demasiado alta.

»  Abaixo de 10°C, o arranque do compressor pode ser dificil. Acima de 37°C, o compressor pode sobreaquecer

e encurtar a vida Util do compressor.

Capitulo 3: Uso Previsto e Contraindicacao

e Finalidade Prevista

O concentrador de oxigénio destina-se a administracao de oxigénio suplementar. O dispositivo ndo se destina

a suporte de vida nem fornece capacidades de monitorizagdo do paciente.

e Utilizador Previsto

Este produto é adequado para pessoas com fornecimento insuficiente de oxigénio, ou pessoas com corpo
fraco e imunidade corporal fraca. Ao utilizar, siga as instrugdes do médico e selecione os pardmetros

aplicaveis. Bebés ndo devem usar este produto.

e C(Contraindicacao

O produto ¢ proibido para quem tem intoxicacao por oxigénio e alergia a oxigénio.
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Capitulo 4: Especificacao Técnica

e (lassificacao

Tipo de protecdo contra choque elétrico: classe 11

Grau de protecdo contra choque elétrico: Parte Aplicada Tipo BF

NOTA: A cianula nasal é a parte aplicada do concentrador de oxigénio.

Classificagdo IP: IP21

O produto NAO deve ser usado na presenca de misturas anestésicas inflamaveis com ar ou com oxigénio ou
6xido nitroso

Modo de operagdo: Operagdo continua
Desempenho Principal

Dentro de 30 min ap6s iniciar o produto, a débito de oxigénio e a concentracdo de oxigénio podem atingir os
requisitos nominais.

Pressdo de saida da saida de oxigénio: 0,05 MPa + 0,005 MPa (em condigdo normal)

<0,15 MPa (em condigdo de falha tnica)

NOTA: A incerteza de mediciio da pressdo de saida da saida de oxigénio é de 0,003 MPa.

10

A gama de libertag@o de pressao do concentrador de oxigénio ¢ de 250 kPa-270 kPa.

A vida 1util esperada do produto: 5 anos (sob ambiente de trabalho normal e condigdes normais de
manutengao).

Data de produgdo: Ver etiqueta do dispositivo.

Nas condi¢des STPD (temperatura e pressdo atmosférica padrio, seco), a gama nominal de fluxo de débito
de oxigénio e a concentrag@o de oxigénio correspondente s3o mostradas na figura abaixo:

Concentragio de
Oxcigéniofa)

| | | | >

I 5 ] 4 5 Fluxo {L/min)

Relacao entre Concentragao de Saida e Fluxo (STPD)
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e Nas condi¢des de diferentes altitudes (pressdo atmosférica), a gama nominal de fluxo de débito de oxigénio e
a concentragdo de oxigénio correspondente sdo mostradas na seguinte figura:

100
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5 904 ! —.
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2 854 =
o —
S ® | L/min A
g : v —
£ 80 ® 2 [/min * ~
§ A 3 L/min
8 v 4 L/min

759 | & 5L/min

70 T T T T T
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e Norma de Execucao do Produto

N° da Norma Titulo da Norma

Equipamento elétrico médico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e
IEC 60601-1: 2020

desempenho essencial

Equipamento elétrico médico - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica
IEC 60601-1-2: 2020 e desempenho essencial - Norma Colateral: Perturbagdes eletromagnéticas -
Requisitos e testes

Equipamento elétrico médico - Parte 1-8: Requisitos gerais para seguranga basica
e desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos gerais, testes e orientagao
IEC 60601-1-8: 2020 . . o 1 . o
para sistemas de alarme em equipamento elétrico médico e sistemas elétricos

médicos

Equipamento elétrico médico - Parte 1-11: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial - Norma Colateral: Requisitos para equipamento
IEC 60601-1-11: 2020 o 1 . s L1 . .
elétrico médico e sistemas elétricos médicos usados no ambiente de cuidados de

saude domiciliarios

Equipamento elétrico médico - Parte 2-69: Requisitos particulares para a
ISO 80601-2-69: 2020 seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos concentradores de
oxigénio

11
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e Especificacdo do Produto

Modelo
Poténcia Nominal (VA) 320
Poténcia em Espera (VA) 0
Tensdo Nominal 220/ 230V~, 50Hz
Taxa de fluxo (I/min) 1~2 3~5
Concentragdo (V/V) >90% >87%

Nivel de pressdo sonora dB(A)

<40
(Gama de fluxo ajustavel)
Nivel de poténcia sonora dB(A)
<48
(Gama de fluxo ajustavel)
Peso liquido (kg) 15,5
Dimensao (mm) 390x230%600

Alarme de alta temperatura do sistema; Alarme de baixa

concentra¢do de oxigénio; Alarme de falha de energia;
Funcgao
Alarme de pressdo anormal; Alarme de baixo fluxo; Alarme de

erro do sensor NTC; Temporizador.

NOTA:

»  As especificacdes de taxa de fluxo listadas na tabela sdo expressas em STPD (temperatura e pressdo padrio,
Seco);

»  Aincerteza de medi¢do do nivel de pressdo sonora e do nivel de poténcia sonora é de 2 dB(A);

»  Aincerteza de medi¢do da concentracdo de oxigénio esta incluida nos valores listados na tabela.

e Chave de Simbolos

Grafico Titulo Grafico Titulo
‘ "LIGADQ" (energia) O "DESLIGADO" (energia)
@ Seguir Instrugdes de Uso A Sinal de aviso geral

12
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Equipamento CLASSE 11

Parte Aplicada Tipo BF

a)
m | (O

=
]
S

Marca de certificagdo CE

Corrente alternada

Proibido fumar

Proibida chama aberta: Fogo, fonte de

igni¢do aberta e fumar proibidos

Instrucdes de operagéo

Proibido sentar

Saida; saida

Nao reutilizar

Aviso, eletricidade

Representante Autorizado na Comunidade

Europeia

Fabricante

Numero de catalogo

Codigo de lote

Numero de Série

Utilizar até

Data de Fabricacdo

Limite de Empilhamento Por Numero

Esta Face Para Cima

Fragil, manusear com cuidado

Manter seco

Limite de temperatura

Limitacao de pressdo atmosférica

Limitagdo de humidade

Nao utilizar se a embalagem estiver

danificada

g e ~*=xwikLP>PEH®

Identificador unico do dispositivo

Dispositivo médico

P21

Contra entrada de objetos estranhos

solidos: didmetro > 12,5 mm

Contra entrada de agua com efeitos

nocivos: gotejamento vertical

B¢ B ® 0 rRLEE 00 ®: =

WEEE-Sujeito  a
residuos de equipamentos elétricos e

regulamentos  de

eletronicos, ou seja, ndo para residuos

gerais
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Capitulo 5: Desembalagem, Transporte e Armazenamento

e Desembalagem

e  Verifique se a caixa de cartdo estd danificada ou ndo estd colocada na vertical. Se for evidente dano, informe
o transportador e o fornecedor do produto.

e  Retire o bloco de espuma protetor e os acessorios da caixa de cartdo.

e  Retire cuidadosamente o concentrador e outras partes relacionadas da caixa de cartdo. Inspecione/examine o
exterior do concentrador de oxigénio quanto a lascas, amolgadelas, riscos ou outros danos. Verifique se
todos os componentes estdo conforme listado. Contacte o fornecedor do produto ou o centro de assisténcia
pos-venda do fabricante se houver falta de componentes ou problemas de qualidade.

A\Cuidado:

» Guarde a caixa de cartdo e os materiais de embalagem para armazenamento e transporte.

e Ambiente de Transporte e Armazenamento

e  Este produto deve ser colocado na posigdo vertical e direito durante o transporte. E estritamente proibido
coloca-lo na horizontal ou de cabega para baixo.

e  Temperatura de Transporte e Armazenamento: -30°C a 70°C.

e  Humidade Relativa de Transporte e Armazenamento: 15% a 95%, sem condensacao.

®  Pressdo Atmosférica de Transporte ¢ Armazenamento: 500 hPa a 1060 hPa.

Capitulo 6: Descricao do Equipamento

Componentes

O concentrador de oxigénio € composto por compressor, filtro, dispositivo de separagdo por adsorgdo de

peneira molecular, dispositivo de controlo, fluxémetro, humidificador, canula nasal e assim por diante.

Partes e Descricio
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L W

Vista Frontal do Dispositivo
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Vista Traseira do Dispositivo

N° Partes Descricao
. A posi¢do do flutuador indica a taxa de fluxo de oxigénio de
1 Fluxémetro .
saida
2 Saida de Oxigénio Débito de Oxigénio
A porta série ¢ usada apenas para depuracdo interna do
3 Porta Série fabricante. Nao ¢ permitida qualquer operacdo na porta série
por pessoal ndo interno
4 Botdo de Ajuste do Fluxémetro Ajusta o fluxo de oxigénio de saida
Especificacdo da rosca de conexdo: M14
Volume: 350 ml
O humidificador é usado para humidificar o oxigénio e
5 Humidificador . S .
prevenir que o oxigénio seco irrite a garganta e a mucosa
nasal. Bem como para evitar que o catarro seque ¢ nao seja
expelido. E composto por um frasco humidificador, uma
tampa do humidificador e um conector.
6 LCD Mostra os pardmetros e informagdes de operagdo do produto.
. N Indica que o dispositivo estd em funcionamento. E verde
7 LED de Alimentagdo )
quando esta aceso.
8 LED de Alarme Indica o estado de alarme.
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9 Interruptor de Alimentagao Ligar/ Desligar

10 Etiqueta do Modelo Identificagdo do modelo do produto

11 Cabo de Alimentagao Ligar a fonte de alimentagdo.

12 Disjuntor Protegdo contra sobrecorrente

13 Janela de Admissdo de Ar Abrir para substituir o filtro de rede de esponja.
14 Cinta do Humidificador Fixar o humidificador ao dispositivo.

15 Porta de Acesso ao Filtro Abrir para substituir o filtro de entrada.

16 Etiqueta do Dispositivo Identificagd@o da informagdo do produto.

e Visor e Descricao

e Interface de visualizac¢iio inicial (durante cerca de 5 segundos)

e Interface de visualizacao de trabalho

WIBRAC ARE:

P

)

@ ©

Akt. Laufzeit
(Std.:Min)

Gesamtlaufz OOOOO(h)

@

®
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NOTA: O icone de oxigénio elevado " . " pisca durante os primeiros 5 minutos apds o arranque.

O dispositivo tem um alarme sonoro e indicadores LED, conforme mostrado nas instrugdes acima do Ecra

LCD:
Tempo
Causa Método de de atraso
Indicadores . Prompt de Estado Prioridade
Possivel Teste do
alarme
O alarme .
D - Inspegdo visual - -
« ” sonoro
LED vermelho pisca|
S6 pode ser
duas vezes por segundo
Temperatura e o Alarme Sonoro soa operado  por
Hohe Temp do compressor um técnico| <1 min Alta
d 2do alta apressadamente. (0] torizad i
emasiado a autorizado pela
dispositivo ndo estd a P
SYSMED
operar.
LED vermelho pisca 84 d
6 pode ser
Pressi d duas vezes por segundo 121
ressao e operado or
Druck trabalh e o Alarme Sonoro soa P " p <1 mi Al
rabalho um écnico min a
abnormal | apressadamente. (0] torizado pel
anorma autorizado pela
dispositivo ndo estd a P
SYSMED
©) operar.
S6 pode ser
LED amarelo pisca uma I:j
operado or
NTC Sensor | Falha do sensor|vez a cada 2 segundos e P . p . o
um técnico| <1 min Média
Fehler de temperatura |0 Alarme Sonoro soa torizado pel
autorizado pela
intermitentemente. P
SYSMED
S6 pode ser
Fl de said LED amarelo pisca uma 121
uxo de saida operado  por
Niedriger demasiado vez a cada 2 segundos e um técnico| <1 min Média
Flow bai o Alarme Sonoro soa torizad 1
aixo autorizado pela
intermitentemente. P
SYSMED
@ = Alta
é Concentragio -—-- Inspegdo visual -—-- -—--
= de Oxigénio

17
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Alarme de )
. Ajustar 0
Baixa . )
. LED vermelho pisca|fluxometro de
Concentragao C
.. . |duas vezes por segundo |oxigénio para o .
de  Oxigénio: . . <1 min Alta
. e o Alarme Sonoro soa|nivel maximo
= Concentragao .
niedrig ., . |apressadamente. até parar o
de oxigénio
) alarme
abaixo de 82%
Tempo de .
@ "00:00" - Inspegdo visual - -
trabalho atual
Tempo
® "00000" decorrido - Inspegdo visual - -
(Horas)
Este simbolo ¢
exibido quando .
- Inspegédo visual - -
ocorre um
alarme
Desligar a
O Alarme Sonoro soa
Alarme de . ficha de
. . continuamente, € al . 5
———- interrupgdo de . alimentacdo ———- ———-
) dura¢do do alarme >60
energia durante a
segundos. .
operagio

A\Cuidado:

»  Todos os alarmes acima sdo alarmes técnicos.

» Quando ocorre um alarme, o operador pode identificar o tipo de falha a partir do LCD e contactar
imediatamente o prestador de cuidados domiciliarios.

» Posicio de operagdo: Deve estar em qualquer posi¢do que seja vertical ou horizontal num adngulo de 30° em
relacdo ao plano do visor LCD.

» O intervalo de teste recomendado para o sistema de alarme é: 18 meses.

» Alarmes de prioridade média serdo acompanhados por um sinal de alarme auditivo de "Du..Du..Du".
Alarmes de alta prioridade serdo acompanhados por um sinal de alarme auditivo de "DuDuDu...DuDu,
DuDuDu...DuDu".

» Quando o equipamento ¢ ligado, o sistema de alarme fara uma autoverificacdo. Se o sistema de alarme
estiver a funcionar normalmente, serd gerado um som "Du" para avisar.

»  As definigdes de alarme antes da perda de energia ndo serfio afetadas, independentemente da duragdo da
perda de energia.

» Todas as variaveis para visualizagdo, controlo e alarme sdo calculadas usando o método de filtragem por
média aritmética.

» O nivel de pressdo sonora do alarme é de 50-70 dB(A). Se o volume do alarme no estiver dentro desta gama,

contacte o fornecedor do produto ou o centro de assisténcia pos-venda do fabricante.
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Capitulo 7: Instrucoes de Operacao

1. O concentrador de oxigénio deve ser colocado em chdo plano, num ambiente limpo, ventilado e sem luz
solar direta, ¢ manter o concentrador de oxigénio a pelo menos 40 cm de distancia de paredes e outros
objetos.

M\ Aviso:
> NAO coloque objetos diversos, recipientes de 4dgua e 6leo e outras coberturas sobre o concentrador de
oxigénio.

> NAO coloque quaisquer objetos diversos na parte inferior do concentrador de oxigénio, de modo a nio
bloquear a saida de exaustdo na parte inferior, causando sobreaquecimento e afetando o funcionamento
normal.

2. Depois de ler este manual na integra, ligue o cabo de alimentagdo a uma tomada elétrica.

3. Desaperte a tampa do humidificador no sentido anti-horario, remova o frasco humidificador transparente,
encha com uma quantidade adequada de 4gua destilada e depois aperte a tampa castanha no sentido horario.

Humidificador

A\Cuidado:

»  Utilize 4gua destilada, agua purificada ou agua fervida e arrefecida para o humidificador, e substitua-a uma
vez por dia.

» O nivel de agua deve estar entre as marcas min ¢ max. Encher demais pode causar transbordo.

4. Instale o humidificador com 4gua na fita de velcro no topo do dispositivo. Use a fita de velcro para apertar o
frasco e fixa-lo.

5. Ligue o tubo de PVC a saida do concentrador de oxigénio e a entrada do humidificador.

19
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Tubo de PVC

6. Ligue o quebra-chamas a extremidade de saida do humidificador.
R

Saida de ar

Tubo de conexdo do

quebra-chamas

A\Cuidado:

» Uma extremidade do quebra-chamas ¢ uma entrada de ar e a outra extremidade é uma saida de ar. Preste
aten¢do ao sinal de fluxo de gas no quebra-chamas, e ndo mude a dire¢do de instalagdo do quebra-chamas.
Nao remova o tubo de conexao do quebra-chamas durante a instalacao.

7.  Ligue a extremidade de admissdo da canula nasal a saida de ar do quebra-chamas.

8. A conexdo do circuito de ar, veja o Diagrama de Conexao de Partes Removiveis abaixo.

20
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Tubo de PvC  Saida de Oxigénio

Humidificador / X~ =R
Canula Nasal com / 7\ N\

Para o Paciente quebra-chamas

Concentrador de

Oxigénio

Diagrama de Conexao de Partes Removiveis

&Aviso :

» Este produto deve ser ligado ao quebra-chamas de acordo com as instrugdes acima, caso contrario a

SYSMED nao se responsabilizara por quaisquer consequéncias!

9. Ligue o interruptor de alimentagao.

A\Cuidado:
» O cabo de alimentacdo deve ser mantido afastado de fontes de calor ou superficies de alta temperatura.

» Quando a temperatura de armazenamento ¢ a temperatura de armazenamento mais baixa ou a temperatura de
armazenamento mais alta, o tempo necessario para o concentrador de oxigénio estar pronto para o uso
pretendido quando a temperatura ambiente ¢ de 20°C ¢é de 4 horas.

10. Bloqueie a saida do humidificador com o dedo durante cerca de 20 segundos. Observe se o flutuador no
fluxémetro desce, ouga se ha um som "Chu, Chu, Chu" do humidificador. Se sim, indica que o humidificador
esta estanque. Se ndo, indica que o humidificador tem uma fuga. Retire o humidificador, remova e aperte a
tampa novamente. Se ainda ndo houver som ap6s o ajuste, contacte o fornecedor do produto ou o centro de
assisténcia pos-venda do fabricante.

11. Ajuste o fluxo de débito de oxigénio com os olhos, a linha da escala e o centro do flutuador na mesma linha.
A\Cuidado:

» O botio de ajuste do fluxometro aumenta o fluxo no sentido anti-horario e diminui o fluxo no sentido horario.
A\ Aviso:

» Naio ajuste a posi¢do do flutuador do fluxdometro para além da linha vermelha, caso contrario reduzira a
eficiéncia do concentrador de oxigénio no uso a longo prazo.
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»  Os utilizadores domésticos devem seguir estritamente as instrugdes do médico ao fazer oxigenoterapia. A
oxigenoterapia deve ser realizada de acordo com a taxa de fluxo de oxigénio definida pelos médicos e o
tempo de inalagdo diaria de oxigénio. E estritamente proibido ajustar o fluxo de oxigénio e a duragdo do
tempo.

»  Nao ligue o concentrador de oxigénio quando o fluxémetro estiver desligado.

12. Insira a oliva nasal da canula nasal nas narinas do paciente para inalacao de oxigénio.

A\Cuidado:

» Ao inserir e remover a canula nasal, aplique for¢a moderada para alcangar o efeito de vedagéo.

» Coloque a mao a frente da saida da canula nasal, e se ndo sentir o fluxo de ar, verifique a conexdo da canula
nasal quanto a fugas de ar, ou pode colocar a saida da canula nasal debaixo de agua para observar se ha
bolhas.

» O diametro externo da saida do concentrador de oxigénio ¢ da saida do humidificador ligado a canula nasal ¢
de ®6 mm.

»  Os utilizadores devem adquirir uma cénula nasal com certificado de registo de dispositivo médico e um
periodo de validade. Para requisitos de uso especificos, consulte as instrugdes da canula nasal adquirida.

» A posi¢do da canula nasal nas narinas e a orientacdo da sua saida de ar determinam a quantidade de débito de
oxigénio fornecida ao sistema respiratorio do utilizador.

» A canula nasal deve ser colocada de forma adequada para evitar o perigo de enrolamento em torno da cabega
ou pescoco.

» A canula nasal fornecida é um produto de uso unico, que ¢ facil de criar bactérias e causar infegdo cruzada
apos uso prolongado.

13. Quando a oxigenoterapia terminar, desligue o interruptor de alimentacao.

A\Cuidado:

»  Desligue o cabo de alimentagdo da tomada quando ndo for usado continuamente.

» Nao mova o concentrador de oxigénio durante o uso.
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Capitulo 8: Limpeza e Manutencao de Rotina

A\Cuidado:

>

No uso normal, a cinula nasal e o humidificador podem ser contaminados por fluidos corporais ou gases
respiratorios.

A limpeza e manutengo da canula nasal devem referir-se ao seu manual do utilizador.

Se o uso diario do concentrador de oxigénio ndo for exigido por requisitos médicos ou instrugdes do médico,
opere o dispositivo por um minimo de 1 hora por semana para manter o desempenho e prolongar a sua vida
util.

M\ Aviso:

Desligue o cabo de alimentagdo da tomada antes da limpeza e manutencdo para prevenir choque elétrico.

>  NAO mergulhe o produto em qualquer liquido.
>  NAO use alcool, acetona, cloretos ou detergentes abrasivos.
»  Certifique-se de que ndo fica residuo do detergente apo6s limpa-los com um detergente neutro. Residuo do
detergente no circuito de ar pode causar danos ao sistema respiratorio do paciente.
»  Verifique se o produto e os seus componentes estdo danificados apds a limpeza. Se danificados, contacte
prontamente o fornecedor do produto para substitui¢ao.
e Limpar a Carcaca do Dispositivo
1. Use um pano humido com agua morna e detergente neutro para limpar suavemente a carcaca do dispositivo.
2. Remova completamente o residuo do detergente com um pano himido.
3. Deixe o concentrador secar ao ar, ou use um pano seco, antes de operar o concentrador.
A\Cuidado:
»  Certifique-se de que o dispositivo esta completamente seco antes de o operar.
»  Recomenda-se limpa-lo uma ou duas vezes por més.
e Limpar o Filtro de Rede de Esponja
1. Abraa janela de admissdo de ar, remova o filtro de rede de esponja e limpe o po.
Janela de Filtro de Rede de
Admissao de Ar Esponja
2. Lave suavemente o filtro de rede de esponja com dgua morna e detergente neutro, depois enxague-o bem.
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3. Seque-o naturalmente ¢ completamente num local limpo e fresco.

4. Reinstale o filtro de rede de esponja. Ou um filtro de admissdo de ar sobressalente pode ser usado
alternadamente.

A\Cuidado:
> NAO esfregue vigorosamente o filtro durante o processo de limpeza.
> NAO exponha o filtro de rede de esponja a luz solar forte por muito tempo.

»  Antes de operar o concentrador, certifique-se de que o filtro de rede de esponja foi colocado na janela de
admissao de ar.

Substitua o filtro de rede de esponja se for detetado qualquer dano.

Recomenda-se limpar semanalmente para prevenir o crescimento de bactérias. Se o ambiente contiver uma
grande quantidade de p6 ou fumo, pode ser necessaria limpeza e substituigdo mais frequentes. A substituicao
atrasada pode afetar a sua satde.

e Limpar o Humidificador

1. Abra a tampa do humidificador, limpe o humidificador completamente com 4gua morna e detergente neutro,
e depois enxague.

2. Seque-o com um pano limpo e seco, ¢ deixe secar completamente ao ar.

3. Embrulhe o humidificador num saco de pléstico limpo apds a limpeza quando ndo estiver em uso.
A\Cuidado:

>  E necessario cuidado ao limpar o humidificador para evitar pancadas.

> NAO use ferramentas de limpeza duras ou abrasivas para esfregar o humidificador para evitar riscar a
superficie.

Recomenda-se limpa-lo uma vez por dia para prevenir o crescimento de fungos e bactérias.

A vida util esperada do humidificador é de 5 anos. Substitua o humidificador se houver uma diminuigdo no
fluxo devido a deposicdo de minerais.

e Desinfetar o Humidificador

Se limpar o seu humidificador de acordo com os requisitos de limpeza acima durante o uso, ndo ¢ necessario
desinfetar o seu humidificador. Quando o humidificador estiver contaminado ou usado por diferentes

utilizadores, deve ser desinfetado de acordo com o método de desinfecdo descrito abaixo.

1. Limpe o humidificador completamente de acordo com o método acima.

2. Deixe o humidificador limpo de molho na solug¢do desinfetante durante 20 a 30 minutos e enxague-o com
4gua morna ou quente.

3. Seque-o com um pano limpo e seco e deixe secar naturalmente.
A\Cuidado:

»  Geralmente, o desinfetante que pode ser usado em casa ¢ 1:1 de vinagre branco e agua destilada, ou 1:10 de

lixivia e agua destilada.
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e Substituicao do Elemento do Filtro

Quando o concentrador de oxigénio ¢ usado em ambiente interior, recomenda-se substituir o filtro de entrada
apos funcionar a cada 4.000 a 8,000 horas, dependendo de fatores ambientais (por exemplo, poluicao do ar,

humidade). Contacte o fornecedor do produto ou o centro de assisténcia poés-venda do fabricante.

1.  Abraa porta de acesso ao filtro e puxe o filtro de entrada para fora.

Porta de Acesso Filtro de

ao Filtro

2. Reinstale um novo filtro de entrada. Depois feche a porta de acesso ao filtro.
e Substituicao da Peneira Molecular

Sob ambiente operacional nominal e condigdes normais de trabalho, recomenda-se que o ciclo de

substituicdo das peneiras moleculares seja de 15.000 horas.

e Servico de Manutencao Profissional

Os concentradores de oxigénio médicos SYSMED sdo projetados para minimizar a manutengao de rotina.
Apenas profissionais no centro de assisténcia pds-venda do fabricante ou pessoas muito familiarizadas com o
processo de operagdo, como pessoal autorizado ou pessoal formado na fabrica, podem efetuar reparagdes ou

comissionamento.
Para encomendar quaisquer acessorios, contacte o fornecedor do produto.

Se necessitar de assisténcia ao instalar, usar ou com acessorios, contacte o seu clinico ou fornecedor do

produto.

&Cuidado:

» O produto e os acessorios devem ser inspecionados regularmente ou antes do uso, e se danificados, contacte
o fornecedor do produto para substitui-los atempadamente.

» Além do trabalho de manutencdo de rotina mencionado acima, outro trabalho de servico s6 pode ser
realizado por técnicos autorizados pela SYSMED. Se o produto for danificado por reparagdes nao

autorizadas, o periodo de garantia do produto fica anulado e sdo necessarios custos de reparacdo adicionais.

»  Para garantir que o produto possa ser usado por um longo tempo, o utilizador deve cumprir as instrugdes de

seguranca e os requisitos de limpeza e manutengdo do manual do utilizador.
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e Reutilizacao do Dispositivo

O concentrador MQ50 ¢ adequado para reutilizagdo com outros pacientes.

O concentrador deve ser limpo e serviciado antes da reutilizagdo. Este trabalho s6 pode ser realizado pelo

fabricante ou por um terceiro autorizado pelo fabricante.
Os seguintes pontos devem ser observados ao reutilizar o concentrador:

e  Descarte todos os acessorios ndo reutilizaveis, como o tubo de oxigénio, cdnula nasal e humidificador.
A\Cuidado: O concentrador deve ser desligado da fonte de alimentacio para os seguintes passos!
e  Remova depdsitos de pod de dentro da carcaca do dispositivo.

e Limpe/desinfete a carcaca do dispositivo por dentro e por fora. Use um desinfetante adequado, como
Dismozon Plus ou Microbac Forte. Siga as instru¢des do fabricante para o desinfetante.

e  Substitua o filtro de rede de esponja e o filtro de entrada conforme descrito no Capitulo 8.
e  Substitua todas as partes danificadas e defeituosas.

e  Verifique a concentragdo de oxigénio.

26



Manual do Utilizador MQ

Capitulo 9: Guia de Resoluciao de Problemas

Problema

O dispositivo estd ligado mas
ndo funciona.

Porque Aconteceu

Falha de componente interno

O Que Fazer
Contacte o seu fornecedor do produto ou
centro de assisténcia pds-venda do
fabricante.

O dispositivo esta ligado mas
ndo funciona, ou s6 funciona
intermitentemente.

@)
danificado.

cabo de alimentagdo esta

Verifique se o cabo de alimentacdo esta
danificado.

Contacte o seu fornecedor do produto ou
centro de do
fabricante.

assisténcia pds-venda

A ficha do cabo de alimentacdo nio
esta devidamente inserida na tomada
elétrica.

Certifique-se de que o dispositivo esta
devidamente ligado a tomada elétrica.

O concentrador de oxigénio ndo estd
a receber energia da tomada elétrica.

Verifique o fusivel ou circuito da tomada
doméstica.

Contacte o seu fornecedor do produto ou
de assisténcia pos-venda do
fabricante.

centro

O oxigénio ndo estd a fluir ou
o fluxo de oxigénio esta

limitado.

A canula nasal estd dobrada ou
bloqueada, parando a libertagdo de
oxigénio.

Desdobrar a canula nasal ou substituir se
necessario.

0 humidificador =~ néo esta
devidamente ligado ao dispositivo.

Reinstale o humidificador.

O flutuador no fluxémetro nao
sobe ou desce ao ajustar o
botdo de controlo do fluxo.

O botdo de controlo do fluxo ndo
esta aberto.

Gire o botdo de controlo do fluxo lenta e
cuidadosamente.

O botdo de controlo do fluxo esta

Contacte o seu fornecedor do produto ou

Ha agua na canula

. centro de assisténcia pos-venda do
defeituoso. .
fabricante.
Seque o interior da tampa do
humidificador.

Houve uma mudanca de
temperatura,
ou

O dispositivo estd demasiado perto
de uma parede, cortinas ou moveis.

Nao use dgua quente no humidificador.

Nao encha demasiado o humidificador.

Mantenha o concentrador de oxigénio ¢ a
canula na mesma divisio 4 mesma
temperatura.
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A\Cuidado:

» Para quaisquer consultas relacionadas com o produto, incluindo malfuncionamentos do dispositivo,
problemas operacionais ou preocupacdes com a aplicacdo do tratamento, contacte imediatamente: o seu
prestador de cuidados de saude, o distribuidor autorizado, o centro de servico ao cliente do fabricante.

»  Também agradecemos o seu feedback relativamente a experiéncia do utilizador e sugestdes de melhoria do
produto através dos nossos canais de servigo oficiais.
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Capitulo 10: Informaciao de EMC

EMC refere-se a capacidade de um produto suprimir a interferéncia eletromagnética (EMI) para outros
dispositivos, sem causar interferéncia semelhante de radiagdo eletromagnética a outros dispositivos. O
produto pode causar interferéncia eletromagnética a outros dispositivos através do ar ou ligando-se a um

cabo de alimentagéo.

Para garantir a compatibilidade eletromagnética do produto, a instalagdo, comissionamento e uso devem ser

realizados de acordo com o manual do utilizador.

Dispositivos portateis e moveis de comunicagao por radiofrequéncia (RF) podem afetar a compatibilidade
eletromagnética do produto. Se isso ocorrer, contacte o centro de assisténcia poés-venda da SYSMED para

solugdes.

Solucdes para problemas comuns de EMC:

» Siga estritamente os procedimentos de operagdo especificados no manual do utilizador do produto para
garantir que as condicdes basicas de trabalho do produto ndo sejam afetadas por interferéncia
eletromagnética.

»  Manter outros dispositivos afastados deste produto pode reduzir a interferéncia eletromagnética.

»  Ajustar a posi¢do relativa ou o angulo de instalacdo entre este produto e outros dispositivos pode reduzir a

interferéncia eletromagnética.

» Mudar a localizagdo da fiagdo ou dos cabos de sinal de outros dispositivos pode reduzir a interferéncia
eletromagnética.

»  Mudar o percurso de alimentagdo de outros dispositivos pode reduzir a interferéncia eletromagnética.
Este produto ¢ classificado como equipamento do Grupo I Classe B pela Norma CISPR 11, dispositivo ndo

de suporte de vida.

Diretrizes e Declaracdes do Fabricante - Emissdo Eletromagnética: o produto destina-se a ser usado nos
seguintes ambientes eletromagnéticos especificos, e o utilizador deve garantir que o produto € usado nesse

ambiente.

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientaciao

O produto usa energia RF apenas para a sua funcdo interna.

L Portanto, as suas emissdes RF sdo muito baixas e ndo sdo
Emissoes RF CISPR 11 Grupo | oo . .
suscetiveis de causar qualquer interferéncia em

equipamentos eletronicos proximos.

Emissoes RF CISPR 11 Classe B

— — O produto ¢ adequado para uso em todos os
Emissdes  Harmonicas  IEC

Classe A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e
61000-3-2

aqueles diretamente ligados a rede publica de alimentagdo
Flutuacdes de Tensao/Emissdes de baixa tensio.

_ Conforme
de Cintilagdo IEC 61000-3-3
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Diretriz e Declara¢io do Fabricante - Imunidade Eletromagnética:

O produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo, e o utilizador

deste produto deve certificar-se de que € usado nesse ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Orientacio do ambiente

eletromagnético

Descarga Eletrostatica

(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, 8
kV,£15kV ar

+8 kV contacto

+2 kV, +4 kV, £8
kV, £15kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira, betdo
ou ladrilho cerdmico. Se os pavimentos
estiverem cobertos com material sintético, a
humidade relativa deve ser de pelo menos
30%.

Rapido Elétrico

Transitorio/Curto  Surto

IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas
de alimentagéo

+1 kV para linhas
de entrada-saida

+2 kV para linhas
de alimentacao

Nao aplicavel

A qualidade da energia da rede deve ser a de

um ambiente doméstico ou hospitalar tipico.

Surto

IEC 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV

modo diferencial

+0,5 kV, £1 kV,

+0,5 kV, £l kV

modo diferencial

A qualidade da energia da rede deve ser a de

um ambiente doméstico ou hospitalar tipico.

+2  kV  modo | Nao aplicavel
comum
N A qualidade da energia da rede deve ser a de
Quedas de Tensao, ] e ) o
. i i um ambiente doméstico ou hospitalar tipico.
Interrupgdes  Curtas  e|{0% Ur; 1 ciclo a|0% Ur; 1 ciclo a 0°

Variagoes de Tensdo nas
Linhas de Entrada de
Alimentacdo IEC 61000-
4-11

0° 70% Ur; 25
ciclos a 0° 0% Ur;
250 ciclos

70% Ur; 25 ciclos
a 0° 0% Ur; 250
ciclos

Se o utilizador do dispositivo requerer
operagdo continua durante interrupcdes da
rede elétrica, recomenda-se que o dispositivo

seja alimentado por uma fonte de

alimentacdo ininterrupta ou uma bateria.

Frequéncia de rede

Campo magnético (50/60
Hz) IEC-61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de rede
devem estar em niveis caracteristicos de um
local tipico num ambiente hospitalar ou

doméstico tipico.

NOTA: Ur ¢ a tensdo da rede A.C. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientacio e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética:

Este produto destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador deste

produto deve certificar-se de que € usado nesse ambiente.

Teste de

Imunidade

Nivel de Teste IEC
60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente eletromagnético-Orientagio

RF
Conduzida

IEC 61000-4-6

RF Irradiada

IEC 61000-4-3

3V 150 kHz-80 MHz
6 Vrms

Bandas de Radio
Amador ¢ ISM entre
150 kHz ¢ 80 MHz

10 V/m

80 MHz a 2,7 GHz

3V 150 kHz-80 MHz
6 Vrms

Bandas de Radio
Amador ¢ ISM entre
150 kHz ¢ 80 MHz

10 V/m

80 MHz a 2,7 GHz

de

comunica¢des RF devem ser usados a uma

Equipamentos  portateis e moveis
distancia ndo inferior a distdncia de separacdo
recomendada calculada a partir da equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor, de

qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos.

Distancia de separagdo recomendada:

d=1,VP

d=12YP 80 MHz-800 MHz

d=23YP 800 MHz-2,5 GHz

P - onde P ¢ a classificagdo de poténcia maxima
de saida do transmissor em Watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor.

d - onde d ¢ a distancia de separagdo

recomendada em metros (m)

As intensidades de campo de transmissores RF

fixos, conforme determinado por um
levantamento eletromagnético do local ?, devem
ser inferiores ao nivel de conformidade em

cada gama de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de

equipamento marcado com o seguinte simbolo.

@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética ¢é

afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a: As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para radio (telefones celulares/sem fios)

e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser

previstas teoricamente com precisdo. Para aceder ao ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos,
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deve ser considerado um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local
onde o dispositivo ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o dispositivo deve ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou relocalizar o dispositivo.

b: Na gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancia de isolamento recomendada entre equipamento de comunicacio RF portiatil e mével e
equipamento ou sistema: o produto destina-se a ser usado num ambiente eletromagnético controlado de
perturbagdo por radiofrequéncia de radiagdo, o comprador ou utilizador do produto pode prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o dispositivo de comunicagdo por radiofrequéncia portatil
e movel e o produto, conforme recomendado abaixo, dependendo da poténcia maxima de saida do dispositivo de
comunicagdo.

Distancia de separacio de acordo com diferentes frequéncias do

Poténcia maxima de transmissor/m
saida nominal do
transmissor (W) 150 kHz~80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=1,2 v d=1,2 v¢ d=2,3 ¢
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2.3
10 3.8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distdncia de separagado
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
¢ a classificacdo de poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do

transmissor.
NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distincia de separac@o para a gama de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagagdo eletromagnética ¢é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

O produto passou no teste padriao de compatibilidade eletromagnética, no ambiente de interferéncia
eletromagnética, o desempenho basico do produto:

e  Sob interferéncia eletromagnética, ajuste o fluxdmetro para o fluxo nominal, o produto pode criar oxigénio.
Quando a tensdo ¢ reduzida, a operacdo do produto ¢ intermitente, quando o fluxémetro esta a 50% do fluxo
nominal, a pureza do oxigénio cumpre os requisitos nominais. Quando ocorre interrupgao por afundamento
de tensdo, o produto restaura automaticamente a declaragdo de producéo de oxigénio.

e  Estado padrio: A declaracdo padrao do produto é a configuraggo de fabrica.
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Capitulo 11: Manutencao

e Garantia Limitada

A Sysmed (China) Co., Ltd. garante que o sistema estara livre de defeitos de mao de obra e materiais ¢
funcionara de acordo com o manual do utilizador por um periodo de trés (3) anos a partir da data de venda

pela Sysmed (China) Co., Ltd. ao revendedor.

A Sysmed (China) Co., Ltd. isenta-se de toda a responsabilidade por perdas econdmicas, perda de lucros,
despesas gerais ou danos consequenciais que possam alegar resultar de qualquer venda ou uso deste produto.
Alguns estados ndo permitem a exclusdo ou limitagdo de danos incidentais ou consequenciais, pelo que a

limitagdo ou exclusao acima pode nao se aplicar a si.

Esta garantia ¢ dada em substitui¢do de todas as outras garantias expressas ou implicitas, incluindo as
garantias implicitas de comercializac@o e adequag@o a um fim especifico. Além disso, em nenhum caso a
SYSMED sera responsavel por lucros cessantes, perda de boa vontade, ou danos incidentais ou
consequenciais, mesmo que a SYSMED tenha sido informada da possibilidade dos mesmos. Alguns estados
ou provincias nao permitem a exclusdo ou limitacdo de garantias implicitas ou a rentincia a danos incidentais

e consequenciais. Consequentemente, as leis do seu estado ou provincia podem dar-lhe protecdes adicionais.

Para exercer os seus direitos sob esta garantia, contacte o seu revendedor autorizado local da Sysmed (China)

Co., Ltd. ou contacte a Sysmed (China) Co., Ltd.

e Como Contactar a SYSMED

Para fazer a manutencao do seu dispositivo, contacte o seu fornecedor do produto. Se precisar de contactar a
SYSMED diretamente, ligue para o Centro de Assisténcia P6s-Venda SYSMED no numero:
+8602423970166. Também pode usar o seguinte endereco:

Sysmed (China) Co., Ltd.
N°299, Rua Baita Terceira, Distrito de Hunnan, 110169 Shenyang, Liaoning,
REPUBLICA POPULAR DA CHINA.

Visite o site MQ em: http://www.sysmed.cn/
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Capitulo 12: Eliminacao de Residuos

Elimine o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.
Diretiva de Reciclagem WEEE/RoHS

Quando o produto chegar ao fim da sua vida 1til e o utilizador pretender descarta-lo, deve ser eliminado
separadamente de outros residuos de produgdo. Para residuos eletronicos e elétricos (por exemplo, placas de
circuito) e peneira molecular, NAO os elimine de forma inadequada. Bem como cinula nasal descartada
produzida durante o uso do produto. Contacte a sua agéncia local ou centro de servigo de eliminagdo de

residuos.

Outros residuos, como filtro, carcagas e outros residuos do produto, ndo tém impacto na prote¢do ambiental e

poluicdo, se forem eliminados de acordo com os regulamentos relevantes do governo local.
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Apéndice A: Diagrama de Circuito
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Apéndice B: Lista de Embalagem
N° Nome Quantidade
1 Concentrador de Oxigénio 1
2 Humidificador 1
3 Canula Nasal 2
4 Filtro de Rede de Esponja 1
5 Manual do Utilizador 1
6 Tubo de PVC 1
7 Quebra-chamas 1

Cédigo do documento: 233602060239

Data de preparacio: 9 de dezembro de 2025
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Centro de Investigagdo e Desenvolvimento e Fabricagdo

SysMed (China) Co., Ltd.

Endereco: N° 299, Rua Baita Terceira, Distrito de Hunnan, 110169 Shenyang, Liaoning, REPUBLICA POPULAR DA
CHINA.

Codigo postal: 110169
Telefone: 024-23970166
Fax: 024-23970067

Telefone de vigilancia de dispositivos médicos: 024-23970169
Representante Europeu:

Nome da Empresa: Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe)
Endereco: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemanha

Telefone: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Organizacao de Vendas:

VibraCare GmbH

Endereco: Holzweide 628307 Bremen/Alemanha

Website: www.VibraCare.de
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